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ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2015 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО «Альфа-строй»
354340, Краснодарский край, г. Сочи, Адлерский р-н,
ул. Ленина, Привокзальная площадь, 1. Т. (495) 688-34-43.
alfastroy.sochi@mail.ru, www.alfastroi.com

Строительство объектов фармацевтической
промышленности

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

Проектирование и строительство больниц
и других объектов

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

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и 
кондиционирования

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

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

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

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

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр валидации 

и измерений

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

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

Представительство
фирмы GEA в Москве

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

Производство и поставка чистых помещений
и кондиционеров

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

Производство радиоактивных
фармацевтических препаратов

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

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

ООО «ИНТЕК»

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

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

ФКП Курская
биофабрика«БИОК»

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

Производство лекарственных средств

ФГУП «НПО им. С.А. Лавочкина» 141400, Московская обл., г. Химки, ул. Ленинградская, д. 24.
Т. (495) 573-56-75, ф. (495) 573-35-95. www.laspace.ru

Разработка непилотируемых средств
для исследований космического 
пространства

ЗАО НПК
«Медиана-Фильтр»

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

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «Миасский
завод медицинского оборудования»

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

Проектирование, производство, поставка,
монтаж, валидация чистых помещений

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

Проектирование производств
радиоэлектронной промышленности

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

Производство фармацевтических препаратов

ООО «НТФФ «ПОЛИСАН»
191119, г. Санкт-Петербург, Лиговский пр., 112.
Т. (812) 710-82-25, ф. (812) 764-62-84.
info@polysan.ru, sales@polysan.ru, www.polysan.ru

Разработка и внедрение инновационных 
лекарственных средств

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

Проектирование и строительство, 
производство оборудования для чистых 
помещений

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИ
вакцин и сывороток и предприятие

по производству бактерийных
препаратов» ФМБА России

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

Исследование и разработка вакцин

ЗАО
«Техномедсервис»

105318, Москва, ул. Мироновская, д. 33.
Т. 739-50-52, ф. 234-46-99. info@derinat.ru, www.derinat.ru

Производство лекарственных средств

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

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

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

Производство лекарственных средств

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

Производство воздушных фильтров

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Нюрнберг, Германия 
11 – 13 октября 2016 г. 

МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА 
 Холодильное оборудование 
 Вентиляция и кондиционирование 
 Тепловые насосы 



Технология чистоты 3/2015 3

ИНФОРМАЦИЯ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Нюрнберг, Германия 
11 – 13 октября 2016 г. 

МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА 
 Холодильное оборудование 
 Вентиляция и кондиционирование 
 Тепловые насосы 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Нюрнберг, Германия 
11 – 13 октября 2016 г. 

МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЫСТАВКА 
 Холодильное оборудование 
 Вентиляция и кондиционирование 
 Тепловые насосы 



4 АСИНКОМ

ИНФОРМАЦИЯ



Технология чистоты 3/2015 5

ПРАВИЛА GMP

РАзЛИчИЯ МЕЖду ПРИЛОЖЕНИЕМ 1
К GMP ЕС И АСЕПТИчЕСКИМ 
РуКОВОдСТВОМ FDA США

А. Е. ФЕдотов,
президент АСИНКоМ,
генеральный директор  
ооо «Инвар-проект»,
доктор техн. наук

доклад А. Е. Федотова на выставке/конференции по чистым по-
мещениям, фармации и пищевой промышленности LONGES 2015

19–21 мая 2015 г., Штутгарт, Германия

1

Содержание:
- Основные  различия;
- Проблема с частицами ≥ 5,0 мкм;
- Асептические процессы и 
финишная стерилизация;

- Время восстановления;
- Кратность воздухообмена;
- Рекомендации.

2

:
-     

    1  
 GMP     

FDA   
  

  
(   FDA) 

 .

-     
GMP  ,  FDA.

3

Вопрос: Разве стерильные препараты 
в США хуже, чем в Европе?  

- Если ДА, то нужно дать этому ясные 
доказательства, и тогда более жесткие 
нормы будут объяснены.

- Если НЕТ, то GMP ЕС засорены 
неоправданными требованиями,  
которые удорожают и усложняют 
производство без пользы.
Заявления типа “разные эксперты 
имеют разные мнения” не могут быть 
приняты в высокотехнологичном 
обществе. 4

- Чистые помещения имеют историю 
длительностью 60 лет;

- Теория и практика накопила 
достаточные знания по контролю 
загрязнений за этот период;

- Но требования GMP к чистоте по-
прежнему основаны на 
представлениях  1970-80 гг.; 

- Они скорее основаны на 
субъективных мнениях экспертов, 
чем на анализе и доказательствах. 

5

Требование GMP ЕС    
Приложение 1

Асептическое 
руководство 

FDA

Какие нормы 
жестче?

GMP 
ЕС FDA

Размеры 
частиц

 ≥ 0.5 и
≥ 5.0 мкм

Только              
≥ 0.5 мкм Да

Промежуточ-
ный класс 
чистоты

4.8 ИСО
для зон A,

частицы ≥ 5.0 
мкм

Промежуточ-
ных классов 

нет
Да

Вид
процесса

С финишной 
стерилизацией, 
асептический 
процесс

Только 
асептические 
процессы

Да

Различия между GMP ЕС и Асептическим
руководством FDA

6

Требования EС GMP     
Приложение 1

Асептическое 
руководство 

FDA

Что жестче?

EС 
GMP FDA

Время 
восстановления

15-20 мин - Да

Кратность 
воздухообмена

Не задана 20 ч-1 для класса  
100 000 (8 ИСО)

Да

Состояние “Оснащенное” и 
“эксплуатируемое”

Только 
“эксплуатируемое”

Да


Вспомогатель-
ные зоны

Состояния:
- “оснащенное” –      
зона  D или                   
3 520 000 частиц/м3;

- “эксплуатируемое” 
– требований нет

Класс 100 000
или 3 520 000 
частиц/м3      

“эксплуатируемое” 
состояние –     
зона С

Да

Различия между GMP ЕС и Асептическим
руководством FDA
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МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ

7

Размеры 
частиц

Предельно допустимая концентрация частиц 
в м3

 воздуха, оснащенное состояние

До 2003 г. 2003-2008 гг. После 2008 г.
  ≥ 0.5 мкм 3 500 3 500 3 520

  ≥ 5.0 мкм 0 1 20

Требования ЕС к частицам ≥ 5.0 мкм за последние 10 лет  
менялись дважды:

Первое изменение с 0 до 1 в 2003 г. было понятным:  
счет 1 может быть вызван электронными шумами и пр.
А в чем причина второго изменения с 1 до 20 ?


Первая причина – гармонизация GMP с ИСО 14644-1.
Вторая причина – сделать контроль “реалистичнее” и 
проще.

Проблема с частицами ≥ 0.5 мкм 

8

Таблица 1     GMP EC 2003

Зона

Предельно допустимая концентрация частиц в м3
 воздуха с 

размерами, равными и большими, чем указаны в таблице
Оснащенное состояние В эксплуатации
0.5 мкм 5.0 мкм 0.5 мкм 5.0 мкм

A 3 500 1 3 500 1
B 3 500 1 350 000 2 000
C 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D 3 500 000 20 000 Не задано Не задано

Зона

Предельно допустимая концентрация частиц в м3
 воздуха с 

размерами, равными и большими, чем указаны в таблице
Оснащенное состояние В эксплуатации
0.5 мкм 5.0 мкм 0.5 мкм 5.0 мкм

A 3 520 20 3 520 20
B 3 520 29 352 000 2 900
C 352 000 2 900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 Не задано Не задано

Таблица 2    GMP EC 2008

9

Таблица  3     GMP EC 2003
Резкое противоречие с ИСО для зон A и B!  

Зона

Предельно допустимая концентрация частиц в м3
 воздуха с 

размерами, равными и большими, чем указаны в таблице
Оснащенное состояние В эксплуатации
0.5 мкм 5.0 мкм 0.5 мкм 5.0 мкм

A 5 ИСО ~ 3 ИСО 5 ИСО ~ 5 ИСО
B 5 ИСО ~ 3 ИСО 7 ИСО ~ 7 ИСО
C 7 ИСО ~ 7 ИСО 8 ИСО ~ 8 ИСО
D 8 ИСО ~ 8 ИСО Не задано Не задано

Таблица 4    GMP EC 2008

Зона

Предельно допустимая концентрация частиц в м3
 воздуха с 

размерами, равными и большими, чем указаны в таблице
Оснащенное состояние В эксплуатацииI

0.5 мкм 5.0 мкм 0.5 мкм 5.0 мкм
A 5 ИСО 4.8 ИСО 5 ИСО ~ 5 ИСО
B 5 ИСО 5 ИСО 7 ИСО 7 ИСО
C 7 ИСО ~ 7 ИСО 8 ИСО 8 ИСО
D 8 ИСО 8 ИСО Не задано Не задано

10

GMP EC 2008
Гармонизация с ИСО 14644-1 

пришла в практику!

Но:
- базируется ли она  

«на науке» или как-то 
обоснована еще?

- как насчет заботы о 
Качестве?

11

-
 

 (N)

     3
   

,   ,    

0.1 0.2 0.3 0.5 1 5 

1 10 2

2  100 24 10 4

3 1 000 237 102 35 8 (3)
4 10 000 2 370 1 020 352 83
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 Таблица  ИСО  основана  на 
формуле:

Но верна ли эта формула или она 
абстрактна?

13

• Отношение между предельными 
концентрациями для частиц ≥ 0.5 мкм 
и ≥ 5.0 мкм равно
 3520/29 = 121.4

•  Таким образом можно ожидать, что в 
реальности среднее отношение между 
Cn≥0.5  и Cn≥ 5.0  должно быть где-то 
вблизи  121.4, но не 5 или 1000

• Это было взято за основу гармонизации

Таблица  ИСО  14644-1  и  формула 
говорят:

14

- Предел 20 частиц с размерами ≥ 5.0 мкм  
в 1 м3 воздуха был принят                         
вместо 1 частицы.

- Все приняли отношение  121.4
 на веру,  не задумываясь, верно ли оно.


Но кто доказал 
правильность этого отношения? 

GMP ЕС 2008
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 Теория
- Стандарт США  Fed. Std. 209 установил в 

1960-е годы классы чистоты 1; 10; 100; …; 
100 000, которые означали предельно 
допустимое число частиц с размерами ≥ 0.5 мкм  
в 1 фут3 воздуха; 

- Это была очень удобная и наглядная 
классификация чистых помещений;

- Затем этот ряд чисел был представлен в виде 
формулы концентрации частиц Cn;

- Эта формула - абстрактное выражение ряда 
1; 10; 100; … 100 000, и ничего более.

 16

 Теория
- Далее появилось желание задать 
пределы классов (предельные 
концентрации частиц) для других 
размеров: 0.1; 0.3; 1.0; 5.0 мкм;

- Никто не проверил, какой может быть 
реальная концентрация частиц с этими 
размерами для данного класса при 
известной концентрации частиц ≥ 0.5 мкм.

17

 Теория


-  Абстрактную формулу просто взяли для 
установления пределов концентрации частиц 
с разными размерами для одного класса;

- Никто не объяснил сути, и многие думают, 
что формула ИСО отражает реальность;

- Специалисты с большим стажем говорят: 
никто и не собирался определять по этой 
формуле реальную концентрацию частиц;

- Верно, но никто не сказал и не говорит 
сейчас, что эта формула – лишь абстракция. 

18

Заключение из теории:
- Знаменитая таблица ИСО 14644-1 -  
ничто иное как искусственное 
творение, не имеющее ничего общего 
с практикой;

- Абстрактные числа из этой таблицы 
были взяты в качестве основы для 
нормативных величин Приложения 1;

- Они не имеют ничего общего с 
реальностью, но стали обязательными 
для жестко контролируемой отрасли!
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Практическая проверка 

• Для проверки сказанного русской 
компанией «Инвар-проект» в 
течение почти 15 лет были 
проведены многочисленные 
испытания реальных чистых 
помещений;

• Испытания проводились с помощью 
счетчика частиц LASAIR II-310 
(PMS).
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Рис. 1. Пример кривых концентрации частиц для объекта 1

Различия между GMP ЕС и Асептическим
руководством FDA

Частиц/м3

Зона D Зона C

Новое производство, декабрь 2008 г.

Чистые помещения

22

Рис. 2. Пример кривых концентрации частиц для объекта 2

Различие между концентрациями частиц с размерами ≥ 0.5 мкм и 
≥ 5.0 мкм намного меньше, чем должно быть по ИСО 14644-1.
Это  несоответствие  практики  стандарту ИСО является 
существенным  и систематическим.

Частиц/м3

Зона D

Новое производство, октябрь 2010 г.

Чистые помещения

Зона С Зона В Зона А

Различия между GMP ЕС и Асептическим
руководством FDA
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Это несоответствие растет с 
увеличением уровня чистоты

A и B C и D 9 ИСО

50-100 10-50 1-5

26

Если так, то возникают 
вопросы:



•  Была ли хорошей идея 
записать 20 частиц вместо 1?

•  Или возможно другое 
решение? 

27

Качество


• Единственным приоритетом является 
Качество продукта и безопасность 
пациента;

• Практикой для многих объектов 
доказано, что предел “1 частица для 
оснащенного состояния” реален для 
зон A/B, которые выполнены 
правильно, по хорошему проекту и 
правильно эксплуатируются. 

28

Приложение 1  2008 г. стало 
хуже для качества продукции и 
безопасности  пациентов и лишь 
поощряет плохих 
проектировщиков, монтажников 
и пользователей.

29

GMP EC 2008
Класс 4.8 ИСО для зон A:
Что это?
Как отличить 5 ИСО  от 4,8 ИСО, 
если:
- Счетчики частиц имеют точность      
± 20%,

- Реальный разброс концентрации 
частиц может превышать 50%? 

30

Асептические процессы и 
финишная стерилизация



•  FDA устанавливает требования 
только к асептическим 
процессам;

•  GMP EC устанавливает требования к 
обоим видам процессов и эти 
требования для зон А одинаковы.



Разве это правильно?

23

. 3.   Cn0.5/Cn5.0     8  10

9 

  Cn lim0.5/Cn lim5.0= 3520/29 = … = 121,4
 ( )

  
Cn0.5/Cn5.0

 
 8  10

25

Заключение:

- Формула ИСО и таблица приложения 1      
не соответствуют практики на порядки 
(десятки и сотни раз)! 

- Если чистое помещение соответствует 
классу по частицам ≥ 0.5 мкм, то оно будет 
соответствовать и по частицам ≥ 5.0 мкм;

- Задание требований к частицам ≥ 5.0 мкм 
не обосновано ничем.
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Время восстановления

- GMP ЕС задает время восстановления или 
период “очистки” 15-20 мин. как для 
асептических процессов, так и для 
процессов с финишной стерилизацией;

- Но ПОЧЕМУ? Почему 15-20 мин а не 40  
или 60?

- Почему не сделано различие между 
этими процессами?

- Расход энергии в чистых помещениях 
сильно зависит от времени восстановления.



., 

32

Рис. 4. Снижение концентрации частиц в зоне C после пуска при 
различных кратностях воздухообмена N

1 Е+10
1 Е+9
1 Е+8
1 Е+7
1 Е+6
1 Е+5
1 Е+4
1 Е+3
1 Е+2
1 Е+1
1 Е+0

0 20 40 60 80 100

-1

-1

-1

-1

2

3

Частиц/м       Концентрация частиц в помещении3

7 ИСО
N=5 ч

N=10 ч

N=15 ч

N=20 ч

Время, мин

Оснащенное состояние
Частицы    0.5 мкм
Частиц/м  в помещении в начальный
момент времени:                 5 E+7 = 5 х10
Частиц/с от процесса:         1 E+2 = 10

7
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Кратность воздухообмена
 FDA устанавливает:
- кратность 20 ч-1 для вспомогательных 
помещений (8 ИСО в эксплуатации),

- и даже большую для более высоких 
классов, чем 7 ИСО.


Ранние правила GMP ЕС содержали эту 
норму, но в 1997 г. она была исключена.
Но этот шаг не дал большой пользы, 
поскольку консервативное требование ко 
времени восстановления 15-20 мин. 
осталось.

35

Заключение
1. Приложение 1 к правилам GMP ЕС имеет 
серьезные необъяснимые отличия от 
Асептического руководства FDA .
2. Наиболее жесткими отличиями являются:

- требования к частицам ≥  5.0 мкм и
- время восстановления 15-20 мин.,

которые могут быть отменены без ущерба 
для качества. 
3. Руководство FDA содержит более жесткие 
требования к:
- кратности воздухообмена 20 ч-1 и т. д., и 
- классу чистоты для вспомогательных зон             
в “эксплуатируемом состоянии”.

Данный доклад положен  
в основу предложений АСИНКОМ 

по пересмотру Приложения 1  
к правилам GMP ЕС,  

который должен быть завершен  
в 1-й половине 2016 г.
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Введение
Некоторые системы (пере- 

даточные камеры, автокла- 
вы и туннели сухожаровой 
стерилизации), применяемые  
для асептической передачи в 
классических чистых поме-
щениях, были адаптированы 
для применения в изоляторах 
и системах RABS. Но с появ-
лением изоляторов и систем 
RABS были разработаны также 
другие устройства и новые тех- 

История изоляторов и закрытых технологий
часть 4. Передаточные устройства

Журнал «Clean Air and Containment Review» (CACR), выпуск № 21, январь 2015 г.

Дуг Торогуд (Doug Thorogood)
в этой части истории изоляторов и закрытых технологий рассматривается 

развитие и применение различных видов передаточных устройств  
для асептической передачи материалов (стерильные флаконы, шприцы и пр.),  

а также самого продукта в зону асептического наполнения изолятора  
или в системы RABS (системы с ограниченным доступом) и из нее.

Рис. 1. Схема устройств, которые могут использоваться  
для асептической передачи материалов в изолятор и из него

Примечание: RTP (Rapid Transfer Port) – порт для быстрой 
передачи.

Рассмотрение различных типов устройств разделено на три 
части:

1. Контроль стерильности.
2. Приготовление и передача препарата в асептическую зону 

изолятора или системы RABS и из нее. Рассматривается также 
приготовление нестерильной опасной продукции.

3. Использование систем для передачи стерильных первичных 
упаковочных материалов и средств контроля в асептическую 
зону изолятора или системы RABS.

Рис. 2. Простая передаточ-
ная камера с двумя дверями

нологии для асептической пе-
редачи. Некоторые из этих 
устройств показаны на рис. 1.

Первые шаги технологии 
передачи

Для передачи стерильных 
материалов в чистое помеще-
ние в классической технологии 
асептического производства 
используются проходные авто-
клавы или туннели с сухожа-
ровой стерилизацией. Через 

автоклавы передаются съем-
ные части линии наполнения, 
а через туннель – стерильные 
упаковочные материалы. Для 
других целей (передача сте-
рильных перчаток, одежды и 
других материалов для про-
цесса наполнения) применя-
лись обычные передаточные ка-
меры с двумя дверями (рис. 2). 
Некоторые из них имели НЕРА 
фильтры и избыточное давле-
ние. Обернутые стерильные 
предметы помещались в пере-
даточную камеру и обрабаты-
вались спреем 70 %-го раствора 
отфильтрованного спирта или 
другого дезинфицирующего 
средства и оставались в ней для 
высыхания. После этого от-
крывалась внутренняя дверь, 
и предметы извлекались из ка-
меры. Надежность процесса за-
висела от точности выполнения 
работы и эффективности рас-
пыляемого раствора спирта или 
дезсредства.
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Позднее стали применять об-
работку поверхностей материа-
лов из нержавеющей стали спре-
ем раствора надуксусной кисло-
ты. Такие системы были разра-
ботаны фирмой Metal+Plastic 
(Гeрмания) в сочетании с реше-
ниями по герметизации дверей, 
автоматизацией распыления 
надуксусной кислоты и аэрации 
камеры после окончания обра-
ботки. Этот метод использовал-
ся для деконтаминации внеш-
них поверхностей материалов 
из нержавеющей стали, которые 
передавались в зону стерильно-
го наполнения, в частности ан-
тибиотиков в нерасфасованном 
виде (балк-форме).

Фирма Федегари (Fedegary) 
в Италии также разработала 
систему деконтаминации при 
низкой температуре на том же 
принципе, но с применением 
перекиси водорода. Позднее 
эта фирмы предложила новые 
распылители Н

2
О

2
 с контролем 

концентрации внутри камеры и 
петлей обратной связи (рис. 3).

Существует мнение, что ком-
наты переодевания для входа в 
асептическую зону могут так-
же рассматриваться как пере-
даточные системы. Их надеж-
ность зависит от правильности 
процедуры переодевания в сте-
рильную одежду и обработки 
дезинфицирующими средства-
ми до входа в асептическую 
зону. Каскад перепадов давле-
ния обеспечивает переток воз-
духа из чистого помещения в 
комнату переодевания и далее 
во внешнее помещение.

Передаточные устройства 
в изоляторах для кон-
троля стерильности

Как упоминалось в начале 
этой серии публикаций, по-
лучило распространение при-
менение изоляторов для кон-
троля стерильности. Фирма 
La Calhene (в настоящее время 
Getinge La Calhene) разработа-
ла систему DPTE® (double porte 
à transfert étanche – передаточное 
устройство с двумя герметич-
ными дверями) под торговой 
маркой RTP. Первоначально 
это устройство было разрабо-
тано для французской атомной 
промышленности и служило 
для безопасной передачи ра-
диоактивных материалов. La 
Calhene обратила внимание 
на то, что такое же устройство 
может использоваться в изоля-
торах с гибкими стенками как 
новое средство для обеспечения 
целостности стерильного изо-
лятора при передаче материа-
лов в него и из него.

Система DPTE® позволяла 
подсоединять стерильный кон-
тейнер или пакет или даже дру-
гой изолятор к изолятору для 
передачи материалов без нару-
шения стерильности этого изо-
лятора и узлов соединения.

Принцип действия системы 
DPTE® прост. Система состоит из 
двух частей: секции «альфа» и 
секции «бета». «Альфа» секция 
обычно устанавливается в стен-
ке или дне изолятора. Она состо-
ит из дверцы, фланца и уплот-

нителя. «Бета» секция также 
состоит из дверцы, фланца и 
уплотнителя и присоединена к 
контейнеру, другому изолятору 
или устройству, предназначен-
ному для передачи, например, 
пакету. Уплотнитель является 
важной частью всей системы 
DPTE® и обычно представляет 
собой фланцевое уплотнение.

Для передачи материала сек-
ции «альфа» и «бета» стыкуют-
ся, «бета» секция поворачива-
ется примерно на 60° и дверцы 
запираются как одно целое. 
Затем «альфа» секция открыва-
ется внутрь изолятора, обеспе-
чивая доступ в него. Внешние 
поверхности «альфа» и «бета» 
секций оказываются плотно за-
крытыми до того момента, пока 
«альфа» секция не будет за-
крыта и «бета» секция не будет 
повернута в обратном порядке, 
а обе секции будут разъедине-
ны. Эти действия показаны на 
рис. 4. Секция «альфа» фирмы 
La Calhene показана на рис. 5, а 
секции «бета» с разными разме-
рами – на рис. 6.

Рис. 3. Камера деконтамина-
ции при низкой температуре 

Федегари (Fedegary)

Присоедине- 
ние
контейнера

Блокировка  
при
повороте  
на 60°

Открывание
второй  
дверцы

Рис. 4. Система соединения 
DPTE®

Рис. 5. «Альфа» секция фирмы 
Getinge La Calhene, вид  

изнутри («бета» секция 
подсоединяется с внешней 

стороны)

Рис. 6. «Бета» секция фирмы 
Getinge La Calhene  

с прикрепленными пластико-
выми контейнерами
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Контейнер или устройство 
с «бета» секцией должны быть 
внутри полностью стерильны-
ми, как изолятор. Для стери-
лизации «альфа» секции к ней 
присоединяется упрощенная 
«бета» секция с пластмассовым 
колпаком. После открывания 
дверцы «альфа» секции она об-
рабатывается стерилизующим 
агентом в процессе «стерилиза-
ции» изолятора. В конце про-
цесса дверца «альфа» секции 
закрывается, и колпак «бета» 
секции удаляется.

В США на начальном этапе 
применения системы DPTE® в 
изоляторах для контроля сте-
рильности был замечен дефект, 
названный «кольцом смерти». 
Периферическая лента очень 
малых размеров (от 0,1 до 
0,5 мм) в узле герметизации, 
открытая в окружающую среду 
снаружи изолятора, оказыва-
лась открытой и внутри изоля-
тора. Промышленность обрати-
ла на это внимание.

Автор этой статьи в тече-
ние ряда лет провел множество 
проверок, может ли быть пере-
дано какое-либо загрязнение, 
даже в случае намеренного 
загрязнения герметика. При 
нормальных условиях GMP ни-
чего обнаружено не было. До- 
полнительной мерой безопасно-
сти может быть протирка мест 
герметизации 70%-м раство-
ром спирта или другим эффек-
тивным дезинфицирующим 
средством. Время от времени 
требовалась смазка, для чего 
использовалось стерильное си-
ликоновое масло.

Однако в США озабочен-
ность в отношении «кольца 
смерти» оставалась, и Цен-
тральная исследовательская 
лаборатория в Чикаго разра-
ботала систему RTP, в кото-
рой герметик мог нагреваться 
до температуры 100 °С для его 
«стерилизации». Усовершен-
ствованная конструкция вы-
шла на рынок под торговой 
маркой DE-STA-CO. Наряду 
с другими производителями 
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Рис. 7. «Альфа» секция  
типа Optima фирмы  

Cape Europe Ltd.

RTP они предложили двери 
альфа секции диаметром 105; 
190; 270 и 350 мм.

В предыдущих частях этой 
серии статей упоминалось, что 
в мире действует более 700 изо-
ляторов для контроля стериль-
ности с системами DPTE®, и не 
было ни одного сообщения о 
нарушении стерильности из-за 
дверцы передаточного устрой-
ства.

В то время как «бета» сек-
ции с системой DPTE® обычно 
подсоединялись к контейне-
рам из нержавеющей стали или 
пластмассы и узел целиком сте-
рилизовался изнутри, другие 
пользователи стали соединять 
два изолятора вместе, присо-
единяя к изолятору дополни-
тельно стерильные пакеты для 
отходов для удаления материа-
лов после завершения контроля 
стерильности.

Во многих случаях поворот 
«бета» секции при соединении 
с другим изолятором выпол-
нялся в гибком рукаве, допу-
скающем поворот. В ранних 
системах DPTE® или RTP не 
была предусмотрена блокиров-
ка и существовала возможность 
снять «бета» секцию при от-
крытой дверце «альфа» секции 
с потерей герметичности и «сте-
рильности». В более поздних 
моделях была предусмотрена 
блокировка. В более поздних 
моделях блокировка не снима-
лась до тех пор, пока рычаг не 
перемещался внутрь изолято-
ра, и снять «бета» секцию до 
тех пор было невозможно. По-
сле истечение срока действия 
патента La Calhene DPTE® по-
явились другие аналогичные 
устройства.

Фирма Cape Europe предла-
гает «альфа» и «бета» секции 
RTP типа Optima и заявляет, 
что они совместимы с система-
ми DPTE® La Calhene, рис. 7.

Компания M+W, Германия, 
предлагает аналогичные кон-
струкции RTP, основанные на 
применении «альфа» и «бета» 
секций. Фирма Dynamic Design 

Pharma, США, усовершен-
ствовала «бета» секции, кото-
рые стали совместимыми с La 
Calhene DPTE®. В измененной 
конструкции поворачивался 
«бета» порт, а не контейнер. В то 
же время не все выпускавшиеся 
устройства RTP были совмести-
мы с моделями La Calhene, что 
было отражено в недавнем отче-
те [1].

Использование изоляторов 
для контроля стерильности и 
передаточных устройств по-
казали эффективность и безо-
пасность систем DPTE®/RTP, 
и промышленность начала 
использовать их для асепти-
чески безопасной передачи 
продукта в технологический 
изолятор.

Передача продукта  
в изолятор и из него

При работе с активными фар-
мацевтическими ингредиента-
ми были возможны два вариан-
та использования изолятора:

1. Наполнение предвари-
тельно стерилизованного про-
дукта в стерильную упаковку 
в зоне А по GMP EC в асептиче-
ских условиях.

2. Работа в неасептических 
условиях при отрицательном 
давлении с опасными ингреди-
ентами в зонах В и С. В этом слу-
чае продукт подлежал фильтра-
ции через фильтры 0,22  мкм и 
наполнению в стерильные сосу-
ды для последующего асептиче-
ского наполнения в изоляторе.

Возможны три способа ре-
шения этой задачи:

1. Подача раствора по шлангу 
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непосредственно в изолятор. Это 
требовало очистки и стерили-
зации шлангов (системы CIP –  
очистка на месте, и SIP – стери-
лизация на месте). Это решение 
применяется при больших объе-
мах производства парентераль-
ных препаратов.

2. Приготовление и наполне-
ние малых серий обычно выпол-
няется в соединенных изолято-
рах, причем продукт передается 
в малых сосудах внутри изоля-
торов.

3. При использовании тех-
нологии RTP «альфа» секция 
устанавливается в стене или 
полу изолятора, «бета» сек-
ция с контейнером оснащается 
фильтрами и шлангами. Эта 
часть стерилизуется в автокла-
ве. «Бета» секция соединяется 
с «альфа» секцией, дверца от-
крывается и шланги соединя-
ются с устройствами для напол-
нения. Этот метод используется 
для приготовления и наполне-
ния различными продуктами, 
в том числе вакцинами, гормо-
нальными и цитостатическими 
препаратами.

Во всех системах части, со-
прикасающиеся со стерильным 
продуктом, должны проходить 
стерилизацию установленным 
методом. Это означает, что ча-
сти устройства наполнения 
должны стерилизоваться вне 
изолятора и подаваться в него 
по методу DPTE®, либо поме-
щаться в него и стерилизовать-
ся в процессе цикла стерилиза-
ции изолятора.

Недавно фирмой Сартори-
ус (Sartorius) был предложен 
новый метод асептической пе-
редачи SART (Sartorius Aseptic 

Рис. 8. Система SART, вид 
снаружи, Sartorius GMBH

Rapid Transfer – быстрая 
асептическая передача Сарто-
риус), рис. 8.

Основой метода служит порт 
типа «альфа/бета», где конец 
стерильной линии закрывается 
специальной заглушкой, кото-
рая убирается внутрь изолято-
ра. Далее линия соединяется с 
устройством для наполнения. 
Асептическое состояние систе-
мы при соединении ее с портом 
сохраняется благодаря ноже-
вым уплотнителям аналогично 
системе DPTE®.

Следующим шагом явилась 
одноразовая система Сартори-
ус/Бош (Sartorius/Bosch), ко-
торая проходит стерилизацию 
совместно с фильтрами, дозато-
рами и иглами для наполнения. 
Для нее требуется специаль-
ная секция перистальтических 
насосов, по одному насосу на 
каждую иглу. В ней также ис-
пользуется порт типа «альфа/
бета», рис. 9.

Как отмечалось выше, изоля-
торы необходимы для приготов-
ления препаратов с опасными 
компонентами в форме табле-
ток или инъекционных препа-
ратов. При работе с порошками 
требуются специальные пере-
даточные системы, причем про-
дукт в нерасфасованной форме 
(балк-форме) обычно должен 
быть стерильным и храниться 
в большом сосуде, соединяемом 
с изолятором и далее с устрой-
ством наполнения порошком. 
Ранее для этого использовались 

стерильные контейнеры на 25 кг 
(обычно для антибиотиков), со-
единяемые вручную простым 
асептическим соединением, со-
стоящим из гибкого шланга с 
большим диаметром. Позднее 
были разработаны специальные 
более крупные сосуды и систе-
мы соединяющих клапанов.

Примером служит двойной 
клапан Charge Point Pharma-
safe®, рис. 10. Он построен по 
тому же принципу, что «альфа/
бета» секция, но клапан состо-
ит из двух частей, образующих 
при соединении единое целое. 
После открывания клапана 
продукт перемещается. Фирма 
Powder Systems Limited пред-
лагает аналогичную конструк-
цию, которая обеспечивает 
безопасную передачу опасного 
порошка. Утечки составляют 
менее 0,1 мкг/м3.

Для удаления из изолято-
ра готового (наполненного в 
асептических условиях) про-
дукта обычно используются два 
метода:

1. При малых размерах се-

Рис. 9. Стерильная одноразовая система наполнения,  
Bosch/Sartorius, Германия

Рис. 10. Двойной клапан  
фирмы ChargePoint 

Technology, Великобритания
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рии продукт остается в изоля-
торе до завершения наполнения 
всей серии.

2. При больших сериях про-
дукт нужно удалять из изоля-
тора до завершения всей серии, 
что представляет проблему.

Во втором случае стериль-
ные контейнеры (первичные 
упаковочные материалы) по-
ступают из сухожарового тун-
неля, соединенного с изоля-
тором наполнения, на линию 
наполнения. После наполнения 
контейнеры укупориваются и 
выходят из изолятора через ма-
ленькое отверстие, называемое 
«мышиной щелью» (см. пре-
дыдущие статьи из этой серии). 
Асептические условия в зоне 
«мышиной щели» поддержи-
ваются благодаря избыточному 
давлению внутри изолятора, 
обеспечивающему скорость по-
тока воздуха в щели до 2-3 м/с. 
Некоторые изготовители пре- 
дусматривают также неболь-
шую зону с однонаправленным 
потоком над «мышиной ще-
лью». Такая система использу-
ется для наполнения продукта 
в бутылки и флаконы широкого 
диапазона размеров, когда про-
дукт чувствителен к нагреву, а 
также в производстве вакцин в 
шприцах.

Шприцы могут поступать 
через сухожаровой шкаф или 
стерилизоваться заранее и по-

Рис. 11. Два изолятора для передачи контейнеров  
со шприцами, Baxter Healthcare, США

Рис. 12. Устройство  
для электронно-лучевой  

стерилизации для подсоеди-
нения к изолятору фирмы 

Getinge La Calhene

ступать в специальных контей-
нерах. В последнем случае важ-
но обеспечить стерильность 
контейнеров до подачи их в 
изолятор, а также при установ-
ке «гнезда» для шприцев снова 
в контейнер после наполнения 
и укупорки. Выходное отвер-
стие представляет собой мо-
дифицированную «мышиную 
щель».

Первоначально обработка 
наружных поверхностей кон-
тейнеров выполнялась в боль-
шом передаточном изоляторе, 
вмещавшем до 100 контейне-
ров, в котором выполнялась сте-
рилизация перекисью водорода 
(рис. 11). Передаточные изоля-
торы соединялись с основным 
изолятором для наполнения по-
средством системы DPTE®.

Дальнейшим шагом в раз-
витии стало применение стери-
лизации наружных поверхно-
стей контейнеров со шприцами 
с помощью электронных лу-
чей. Этот метод более простой 
и быстрый. Фирма La Calhene 
успешно разработала систему, 
совместимую с изолятором, 
которая состояла из трех не-
больших устройств для элек-
тронно-лучевой стерилизации, 
устанавливаемых вокруг кон-
вейера так, что все внешние 
поверхности контейнеров со 
шприцами получали стерили-
зующую дозу облучения. После 
этого контейнеры подавались 

непосредственно в изолятор 
для наполнения. Производство 
такой системы (рис. 12) было 
освоено и другими производи-
телями.

Подача и удаление кон-
тейнеров, компонентов и 
оборудования

Рассмотрим подачу пред-
метов в изолятор для асепти-
ческого наполнения. К таким 
предметам относятся контейне-
ры, которые будут наполнять-
ся продуктом, компоненты и 
средства контроля. Подача кон-
тейнеров для наполнения была 
рассмотрена ранее. Средства 
контроля обычно подаются в 
обернутом виде и помещаются в 
изолятор до его стерилизации. 
Счет частиц обычно ведется с 
помощью встроенных систем, 
а средства для микробиологи-
ческого контроля следует пода-
вать в изолятор.

Для укупорки асептиче-
ски наполненных контейнеров 
обычно используются пробки и 
колпачки, плунжеры для шпри-
цев, иногда иглы (отдельно).

Основным методом является 
передача компонентов с помо-
щью системы RTP и специаль-
ных одноразовых пластиковых 
мешков для предварительно 
стерилизованных пробок, кол-
пачков, плунжеров и игл. 
Пластиковые «бета» секции, 
составляющие единое целое с 
этими мешками, также явля-
ются одноразовыми. Исполь-
зуются различные типы вспо-
могательных («парашютных») 
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мое мешка высыпается в нако-
питель. Такая система показа-
на на рис. 13 и 14.

Другие методы предусма-
тривают стерилизацию пробок, 
их обработку силиконом и суш-
ку в большом сосуде. Затем этот 
сосуд присоединяется к изоля-
тору и выполняется обработка 
методом, принятым для изо-
лятора. Этот метод использует 
фирма ChargePoint Technology 
и др.

Наконец, возвращаясь к на-
чалу этой статьи, были разрабо-
таны методы ускоренной стери-
лизации, различные небольшие 
передаточные устройства с ис-
пользованием перекиси водо-
рода. Благодаря им предметы 
могут стерилизоваться быстро, 
например, в течение 20 мин., в 
зависимости от загрузки. Одно 
из таких устройств показано на 
рис. 15.

В настоящее время такие 
стерилизуемые передаточные 
устройства устанавливаются 
между двумя изоляторами для 

Рис. 13. УФ-система  
для передачи пробок  

в изолятор фирмы Millipore, 
США (вид снаружи)

Рис. 14. УФ-система  
для передачи пробок  

в изолятор фирмы Millipore, 
США (вид изнутри)

Рис. 15. Передаточное 
устройство фирмы Bioquell, 

Великобритания,  
с возможностью быстрой 

биодеконтаминации
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контроля стерильности и ис-
пользуются для подачи и уда-
ления стерильных предметов. 
Фирма Bioquell предлагает так-
же полноразмерные изолято-
ры, основанные на принципе, 
рассмотренном в начале статьи.

средств внутри изолятора для 
прямой подачи предметов в на-
копительную емкость.

Одна из уникальных переда-
точных систем фирмы Millipore 
использует интенсивную обра-
ботку ультрафиолетовыми лу-
чами. Для нее требуются специ-
альные одноразовые мешки для 
пробок и пр. (предварительно 
стерилизованных) с короткими 
цилиндрическими герметич-
ными колпачками. В изоляторе 
устанавливается держатель, на 
который может помещаться ме-
шок напротив небольшого кру-
глого отверстия. Внутри изо-
лятора предусмотрена дверца с 
небольшими ультрафиолетовы-
ми трубками (6 или 8 шт.).

После закрывания дверцы с 
этими трубками мешок подает-
ся через круглое отверстие и за-
крепляется на месте. Обработка 
ультрафиолетовыми лучами ве- 
дется в течение 3 мин., рас-
стояние до трубок составляет 
1-2 мм. После этого дверца от-
крывается, герметизирующий 
колпачок снимается и содержи-
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Приложение А (справочное). 
Особенности проектирования 
асептических производств
Приложение в (справочное). 
Протоколы чистоты

Цель настоящего стандарта – 
дать общие требования к проек-
тированию и монтажу чистых 
помещений, которые образуют 
унифицированную основу про-
цесса создания чистых помеще-
ний, направленную на гарантию 
чистоты воздуха в соответствии 
с заданными требованиями.

Область применения
Настоящий стандарт уста-

навливает общие требования 
к проектированию и монтажу 
чистых помещений с учетом их 
особенностей.

В настоящем стандарте не 
рассматриваются требования к 
проектированию и монтажу по-
мещений, которые не связаны с 
обеспечением чистоты воздуха 
по концентрации частиц в соот-
ветствии с классификацией чи-
стых помещений.

Стандарт не устанавливает 
требований безопасности, кото-
рые регламентируются другими 
нормативными документами.

Здания
Место расположения здания

При выборе места располо-
жения здания (в случае нового 
строительства) должна быть 
учтена загрязненность воздуха 
аэрозолями (основные источ-
ники загрязнений: транспорт-

ные средства, промышленные 
и энергетические объекты, вы-
деляющие пыльцу и пух расте-
ния и др.).

При размещении в чистых по-
мещениях технологических про-
цессов, чувствительных к ви-
брации, следует выбирать место 
расположения здания с низким 
уровнем вибрации от внешних 
источников и/или применять не-
обходимые средства защиты.
Характеристики здания

Площади и высоты этажей 
здания должны быть достаточ-
ными для размещения произ-
водств, лабораторий, вспомога-
тельных, административно-бы-
товых помещений, энергетиче-
ского хозяйства, складов (при 
необходимости) и т. д. Высоты 
этажей должны быть достаточ-
ными для устройства чистых по-
мещений и прокладки воздухо-
водов и других коммуникаций.

Планировочные решения
Общие положения

Планировочные решения 
должны предусматривать:

– разделение помещений по 
классам чистоты;

– поточность процесса с крат-
чайшими расстояниями между 
технологически связанными 
помещениями;

– выполнение взаимосвязан-
ных технологических опера-
ций в одном комплексе чистых 
помещений без неоправданного 
перемещения материалов из од-
ного чистого помещения в дру-
гое через неклассифицирован-
ные помещения;

– возможность уборки (очист- 
ки) и технического обслужива-
ния оборудования и инженер-
ных сетей.

Не допускается примыкание 
чистых помещений (исключая 
классы 7 ИСО и 8 ИСО) к наруж-
ным стенам. Рекомендуется от-
делять чистые помещения от на-

ружных стен коридорами (в том 
числе техническими) или вспо-
могательными помещениями по  
схеме «помещение в помеще-
нии».

Классы чистоты, площади и 
взаимное расположение поме-
щений определяются:

– принципом разделения чи-
стых зон;

– принципом построения за-
щиты (предусматривается толь- 
ко защита продукта от персо-
нала и окружающей среды, за-
щита только персонала от про-
дукта или защита продукта и 
персонала одновременно);

– номенклатурой продукции, 
мощностью производства и раз-
мером серии продукции;

– последовательностью и ха-
рактером технологических опе-
раций, включая переработку 
сырья, промежуточной продук-
ции, подготовку первичной упа-
ковки и упаковку готовой про-
дукции;

– характеристиками оборудо-
вания;

– численностью персонала;
– необходимостью специаль-

ной подготовки технологиче-
ской одежды (дезинфекции, 
стерилизации);

– порядком входа и выхода 
персонала и транспортирова-
ния материалов и продукции.

Требования к планировочным 
решениям

Основой для разработки пла-
нировочных решений служат:

– детальная проработка тех-
нологии производства и выбор 
оборудования;

– технологическая блок-схема;
– расчет мощности производ-

ства и численности персонала;
– определение классов чис-

тоты помещений и чистых зон;
– определение принципов 

защиты продукта, персона- 
ла и пр.;
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– выделение критического яд- 
ра (при необходимости).

Планировочные решения чи-
стых помещений должны удов-
летворять следующим основ-
ным требованиям:

– сведение к минимуму пло-
щадей чистых помещений при 
условии соблюдения требова-
ний технологического процесса 
и требований к эксплуатации 
чистых помещений (комнатам 
переодевания, материальным 
шлюзам, удобства эксплуата-
ции оборудования и пр.);

– такое расположение обору-
дования, чтобы в чистое поме-
щение выходила только лице-
вая часть (устройство загрузки/
выгрузки, панель управления, 
дисплей) там, где это возможно;

– логичная организация мар- 
шрутов перемещения исходных 
и упаковочных материалов, про-
межуточной и готовой продук-
ции, персонала, избегая их нео-
правданного пересечения, либо 
применение принципа разделе-
ния во времени;

– рациональная организация  
входа и выхода персонала, комнат 
переодевания, избегая ненуж- 
ного усложнения и этапов перео-
девания;

– организация путей эвакуа-
ции и выполнение других тре-
бований, установленных обяза-
тельными нормами;

– недопущение неоправ-
данного прохода персонала по 
чистым помещениям;

– организация удаления 
отходов.

Пример формы экспликации 
чистых помещений показан в 
таблице 1.

Проектирование
Особенности проектирования 
чистых помещений

Основными факторами, опре-
деляющими специфику по-

строения чистого помещения, 
являются:

1) Внешняя среда за преде-
лами здания:

– уровень и характер загряз-
нения атмосферного воздуха, в 
т. ч. сезонные колебания (напри-
мер, распространение пыльцы в 
период цветения растений);

– источники повышенного 
биологического загрязнения;

– наличие повышенной влаж-
ности;

– загрязненность источников 
водоснабжения и почвы;

– уровень вибрации, который 
может иметь решающее зна-
чение для микроэлектронного 
производства.

2) Высокие кратности возду-
хообмена и значительная стои-
мость систем вентиляции и кон-
диционирования воздуха, кото-
рая может доминировать во всех 
затратах на создание чистого 
помещения. В связи с этим важ-
ную роль играет применение, где 
это возможно, рециркуляции 
воздуха, вторичного использова-
ния энергии (например, за счет 
рекуперации), а также локаль-
ных установок очистки воздуха.

3) Выбор технологического 
оборудования и инженерных 
систем, соответствующих тре-
бованиям работы в помеще-
ниях определенного класса 
чистоты.

4) Построение планировочных 
решений с учетом разграниче-
ния потоков персонала, мате-
риалов, готового продукта и пр. 
(в т. ч. во времени), разделения 
помещений и зон с различными 
классами чистоты.

5) Выполнение требований 
обеспечения безопасности.

6) Необходимость в специ-
альной подготовке персонала 
и материалов до входа (посту-
пления) в чистое помещение. В 
балансе рабочего времени сле-

дует учитывать время, затра-
чиваемое на вход персонала в 
чистое помещение и выход из 
него (переодевание, если требу-
ется – неоднократное, удаление 
косметики и пр.).

7) Организация системы дос-
тупа в чистое помещение.

8) Требования к поведению 
персонала, личной гигиене и 
порядку эксплуатации чистых 
помещений.

9) Высокая стоимость чистых 
помещений и высокие энергоза-
траты.

Не допускается располагать в 
чистых помещениях и чистых 
зонах:

– туалеты;
– душевые (кроме санпропуск-

ников, аварийных душей и пр., 
которые требуются по условиям 
техники безопасности);

– места хранения отходов.

Исходные данные для проек-
тирования

Основными исходными дан-
ными являются:

– номенклатура выпускаемой 
продукции, характер упаковки 
и объем выпуска по каждому 
виду продукции (мощность про-
изводства);

– технологический процесс 
(регламент производства);

– число смен в сутки и число 
рабочих дней в году;

– планы и разрезы (при раз-
мещении чистых помещений в 
существующих зданиях);

– классы чистых помещений 
по ГОСТ ИСО 14644-1 и/или 
ГОСТ Р 52249;

– технические условия на про-
ектирование;

– при необходимости в тех-
ническом задании могут быть 
приведены основные характери-
стики оборудования, данные об 
используемых материалах, уда-
ляемых отходах и пр.

Таблица 1. Пример формы экспликации чистых помещений

№  
пом.

Наименование 
помещения

Площадь, 
м2

Высота, 
м

Объем, 
м3

Класс чистоты
(тип зоны по GMP)

с указанием состояния 
чистого помещения

Перепад 
давления, 

Па

Категория  
взрывопожаро- 

опасности

… … … … … … … …
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Концепция проекта
Концепция проекта разраба-

тывается в случае необходи-
мости вариантной проработки,  
а также неочевидности реше-
ний и стоимости реализации 
проекта.

Проектная документация
Технологический раздел дол-

жен включать:
– последовательность выпол-

нения операций при производ-
стве и упаковке продукции;

– основное технологическое 
оборудование;

– материалы, сырье, тех-
нологические среды и энерго- 
носители (вода, пар, сжатый 
воздух, вакуум, инертные 
газы, и пр.);

– классы чистоты помещений 
(зон) для каждой операции;

– технологическая блок-
схема;

– временная диаграмма тех-
нологического процесса произ-
водства серии продукции и др.

Основные характеристики 
оборудования должны быть све-
дены в таблицу 2. Вес и габариты 
оборудования (сборочных узлов) 
должны допускать его доставку 
и размещение в месте установки. 
На этапе монтажа могут потре-
боваться специальные меры 
(снятие окон, разборка проемов 
и пр.), реализуемость которых 
должна быть учтена при проек-
тировании.

Конструкции и материалы
Общие требования

Конструкции и материалы 
для чистых помещений долж- 
ны удовлетворять следующим 
основным требованиям:

– не выделять загрязнений;
– обеспечивать гладкость по- 

верхности, отсутствие шерохо-
ватостей, пор и раковин;

– быть износостойкими и 

выдерживать механические на- 
грузки с учетом процессов, про-
ходящих в помещении;

– обладать стойкостью к 
моющим и дезинфицирую-
щим веществам, состав кото-
рых определяется назначением 
помещения;

– быть устойчивыми к корро-
зии, воздействию химических 
веществ, используемых в техно-
логическом процессе;

– не создавать благоприятных 
условий для роста микроорга-
низмов;

– обладать антистатическими 
или электропроводными свой-
ствами (при необходимости, 
например, в микроэлектронике 
и приборостроении, работе с 
летучими и взрывоопасными 
веществами);

– соответствовать требова-
ниям, предъявляемым к мате-
риалам в зависимости от кате-
гории помещений по пожарной 
безопасности.

Не допускается применение 
волокнистых материалов, дере- 
ва и древесных плит.

Инженерные системы
Инженерные системы служат 

для обеспечения работы чистых 
помещений и находящегося в 
них оборудования. К ним отно-
сятся системы:

– отопления, вентиляции и 
кондиционирования воздуха;

– обеспечения технологиче-
скими газами и жидкостями;

– освещения и силового элек-
трооборудования;

– удаления отходов и стоков;
– сети сигнализации и связи;
– другие системы.

Монтаж чистых помещений
Общие требования

К монтажу чистых помещений 
предъявляются следующие тре-
бования:

– готовность площадки к мон-
тажу;

– наличие монтажной доку-
ментации;

– знание и практическое владе-
ние монтажниками технологией 
монтажа чистых помещений;

– соблюдение требований тех- 
нологической дисциплины, об- 
щей чистоты на площадке и 
гигиены персонала, которые 
возрастают по мере приближе-
ния к завершению монтажа;

– наличие протокола чистоты, 
отражающего эти требования;

– контроль качества монтажа 
при его выполнении и после 
завершения.

Готовность площадки к мон-
тажу

Строительная площадка 
должна быть подготовлена к 
монтажу чистых помещений. 
После завершения подготови-
тельного этапа должно быть обе-
спечено:

– наличие полного комплекта 
монтажной документации;

– организация удобного скла-
дирования элементов, из кото-
рых будут собираться чистые 
помещения;

– укомплектованность ис- 
правными инструментами и 
приборами, обеспечение их 
сохранности в период проведе-
ния работ;

– ознакомление бригады мон-
тажников с проектной и мон-
тажной документацией, относя-
щейся к их компетенции;

– организация системы допу-
ска на объект для того, чтобы на 
площадку могли пройти только 
монтажники и лица, имеющие 
право доступа;

– обеспечение монтажников 
комплектами одежды для каж-
дого этапа монтажа;

– завершение всех общестрои-
тельных и отделочных работ;

Таблица 2. Пример формы представления данных об оборудовании

Обозначение 
оборудования  

по плану

Наименование 
технологической 

операции

Наименование
оборудования

(тип, масса, габариты, 
мощность)

Подводимые  
среды

Класс чистоты 
помещения

… … … … …
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– завершение монтажа сис-
темы воздуховодов с испытани-
ями на герметичность;

– достаточное освещение по 
временной схеме;

– отопление всего объекта;
– периодическая уборка поме-

щений, в которых будет выпол-
няться монтаж.

Монтажная документация
В состав монтажной докумен-

тации входят:
– план чистых помещений 

с нанесением всех конструк-
тивных элементов (стеновые 
панели, окна, двери, передаточ-
ные камеры, вытяжные шахты, 
монтажные проемы и пр.);

– план потолков с нанесе-
нием встраиваемых кассет с ука-
занием типа потолка (легкий, 
панельный, кассетный), приточ-
ных и вытяжных воздухораспре-
делителей, ламинарных зон, све-
тильников, пожарных извещате-
лей и пр.;

– чертежи основных узлов кре-
пления;

– полная спецификация всех 
конструктивных элементов;

– развертки по стенам всех 
помещений;

– пояснительная записка с 
описанием последовательности 
проведения монтажных работ.

Развертка (рисунок 1) должна 
давать наглядную картину сте- 

ны с указанием размеров пане-
лей и других конструктивных 
элементов, розеток, выключате-
лей, сигнализации положения 
дверей, дверных доводчиков, 
датчиков перепада давления, 
переговорных устройств и пр.

Приложение А
Особенности проектирования 
асептических производств

При проектировании помеще-
ний и зон асептического произ-
водства нужно учесть следую-
щие особенности планировоч-
ных решений и конструкций:

a) обеспечить приспособлен-
ность поверхностей стен, пола 
и потолка к очистке и их спо-
собность выдерживать обра-
ботку дезинфицирующими сред-
ствами;

b) эффективно герметизиро-
вать потолки;

c) избегать уступов и других 
горизонтальных поверхностей, 
на которых могут скапливаться 
частицы и которые могут нару-
шать потоки воздуха;

d) выполнить монтаж трубо-
проводов, воздуховодов и про-
чих коммуникаций так, чтобы 
избежать образования трудно- 
доступных мест или других по- 
верхностей, труднодоступных 
для очистки;

e) предусмотреть достаточно 
места для зон переодевания, 

хранения чистой и загрязнен-
ной одежды и мытья рук и др.

Приложение В
Протоколы чистоты

Согласно ГОСТ Р ИСО 14644-4 
монтаж чистых помещений 
следует выполнять в соответ-
ствии с планом качества, частью 
которого является протокол 
чистоты, который в свою оче-
редь отражает мероприятия, 
предназначенные для достиже-
ния заданного класса чистоты в 
чистых помещениях.

В период строительства нужно  
уделять особое внимание под-
держанию чистоты на строи-
тельной площадке, организа-
ции работы и одежде персона- 
ла, распределению производства 
работ во времени. Работы, явля-
ющиеся более сильными источ-
никами загрязнений, нужно  
выполнять до «чистых» опера-
ций, имеющих более высокую 
чувствительность к загрязне-
ниям. Во время монтажа следует 
систематически собирать и уда-
лять загрязнения, образующи-
еся при выполнении строитель-
ных работ.

Могут применяться раз-
личные специальные защит-
ные меры, например, повыше- 
ние давления в критических 
зонах, создание временных 
экранов и др. 

Рис. 1. Развертка стены чистого помещения

– Электророзетка

– Электровыключатель

– Сигнализация дверей

– Переговорное устройство

– Электрофен

– Лампа УФО

– Датчик перепада давления

– Доводчик дверной

– Указатель «Аварийный выход»

– Световой указатель  
«Осторожно, УФО-облучение»

– Считыватель системы доступа

– Кнопки системы доступа

– Вентиляционная решетка

– Номер панели

– Монтажный проем

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ
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ПРОЕКТ ГОСТ Р «чИСТыЕ ПОМЕЩЕНИЯ.
Вентиляция и кондиционирование воздуха.

Общие требования»

Содержание
1 Область применения
2 Нормативные ссылки
3 Термины и определения
4 Требования к системам 

вентиляции и кондициониро-
вания

5 Основные типы систем вен-
тиляции и кондиционирования

6 Проектирование систем 
вентиляции и кондициониро-
вания

7 Требования к материалам 
воздуховодов

Приложение А (справочное).
Схемы вентиляции и кондицио-
нирования воздуха
Приложение в (справочное).
Последовательность разра-
ботки проектных решений по 
вентиляции и кондициониро-
ванию
Приложение С (справочное).
Расчет расхода воздуха (кратно-
сти воздухообмена) для обеспе-
чения чистоты и  времени вос-
становления

Цель настоящего стандарта –  
дать общие требования к си-
стемам вентиляции и конди-
ционирования чистых помеще-
ний, которые позволят задать 
требования к этим системам, 
разработать соответствующие 
разделы проекта, выполнить 
монтаж и испытания чистых 
помещений и затем эксплуати-
ровать их.

Область применения
Настоящий стандарт уста-

навливает требования к систе-
мам вентиляции и кондицио-
нирования чистых помещений 
и чистых зон.

В стандарте не рассматрива-
ются требования к системам 
вентиляции и кондициониро-
вания общего назначения (не 
связанные с чистыми помеще-
ниями), установленные строи-

тельными и другими стандар-
тами, нормами и правилами.

Стандарт не устанавливает 
специальные требования, опре-
деляемые технологией про-
изводства конкретных видов 
продукции, особенностями об-
ращения с опасными материа-
лами и отходами (токсичными, 
радиоактивными, содержащи-
ми патогенные микроорганиз-
мы и пр.), а также требованиями 
безопасности труда, на которые 
распространяются другие нор-
мативные документы.

Требования к системам венти-
ляции и кондиционирования
Общие положения

Системы вентиляции и кон-
диционирования воздуха в чи-
стых помещениях выполняют:

– подачу требуемого количе-
ства наружного воздуха по са-
нитарным нормам для дыха-
ния человека;

– удаление вредных веществ;
– обеспечение требуемых па-

раметров микроклимата;
– поддержание положитель-

ного или отрицательного дав-
ления воздуха в помещении;

– обеспечение заданной чи-
стоты воздуха (класса чистоты).

Специфическими функция-
ми чистых помещений, опре-
деляющими особенности по-
строения систем вентиляции 
и кондиционирования, явля-
ются обеспечение заданной чи-
стоты воздуха (класса чистого 
помещения или чистой зоны), 
поддержание перепада давле-
ния воздуха и заданного време-
ни восстановления (при необ-
ходимости).

Системы вентиляции и кон-
диционирования чистых поме-
щений должны обеспечивать:

– подачу требуемого количе-
ства наружного воздуха по са-
нитарным нормам;

– удаление вредных веществ, 

выделяемых в воздух помеще-
ния (местные вытяжки);

– поддержание перепадов 
давления воздуха;

– поддержание заданных па-
раметров микроклимата (тем-
пература и влажность воздуха) 
и удаление избытков тепла;

– поддержание заданного 
класса чистоты.

Удаление вредных веществ
Для удаления содержащих-

ся в воздухе вредных веществ 
предусматриваются местные 
вытяжки (местные отсосы).

Для компенсации работы 
вытяжных установок следует 
предусмотреть необходимый 
расход приточного воздуха, ко-
торый должен быть не менее 
суммарного расхода воздуха 
от всех вытяжных установок, 
если допускается их одновре-
менная работа, либо суммар-
ного расхода воздуха при ра-
боте вытяжных установок с 
наибольшим расходом воздуха.

Обеспечение микроклимата
Следует предусмотреть ре-

гулирование температуры и 
влажности воздуха (при не-
обходимости) с учетом избыт-
ков теплоты и влаги, которые 
выделяются технологическим 
оборудованием и персоналом.

Параметры микроклимата 
задаются санитарными норма-
ми и требованиями технологи-
ческого процесса. При расчете 
системы вентиляции и конди-
ционирования воздуха следует 
учитывать требования эконо-
мии энергии. Не допускается 
устанавливать необоснованно 
жесткие требования к преде-
лам регулирования температу-
ры и влажности воздуха вну-
три чистых помещений сверх 
требований нормативных до-
кументов и технологического 
процесса.
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Обеспечение перепадов давле-
ния воздуха

Перепад давления между раз-
личными помещениями вызы-
вает эксфильтрацию (утечку) 
воздуха из помещения через 
щели в притворах дверей и 
разного рода неплотности. Ве-
личина утечки должна быть 
рассчитана для каждого поме-
щения и учтена в балансе воз-
духообмена. 

Утечка воздуха должна быть 
компенсирована равным коли-
чеством приточного воздуха. В 
балансе воздухообмена долж-
на учитываться и инфильтра-
ция воздуха, т. е. поступление 
воздуха из соседних помеще-
ний.

Обеспечение заданной чисто- 
ты воздуха
однонаправленный поток

Требования к однонаправлен-
ному потоку воздуха установле-
ны ГОСТ Р ИСО 14644-4–2002.

Основными параметрами зо-
ны с однонаправленным пото-
ком воздуха являются:

– направление потока (вер-
тикальный или горизонталь-
ный);

– скорость потока воздуха;
– класс чистоты (5 ИСО в 

эксплуатируемом состоянии, 
4 ИСО – 1 ИСО);

– тип фильтров;
– размеры зоны.

Неоднонаправленный поток
Класс чистоты обеспечивает-

ся за счет:
– многоступенчатой филь-

трации воздуха;
– выбора фильтров соответ-

ствующих классов (таблица 1);
– кратности воздухообмена.
Кратность воздухообмена за-

дает расход воздуха для чистых 
помещений классов 6 ИСО – 
9 ИСО и класса 5 ИСО (осна-
щенное состояние). Существу-
ет два подхода к определению 
кратности воздухообмена для 
обеспечения чистоты:

– применение рекоменда-
ций, стандартов и правил;

– расчетный метод.

выбор фильтров очистки воз-
духа

Для чистых помещений пред-
усматривается многоступенча-
тая фильтрация воздуха.

Рекомендуемые классы филь-
тров для различных классов 
чистоты и ступеней фильтра-
ции показаны в таблице 1.

Принципиальная схема венти-
ляции и кондиционирования

Принципиальная схема вен-
тиляции и кондиционирова-
ния воздуха (приложение В) 
включает:

– схематичное представление 
помещений с нанесением основ-
ных воздуховодов в одну линию;

– схемы кондиционеров и вы- 
тяжных установок с указанием 
подводимых сред и их основ-
ных параметров;

– температуру и влажность с 
указанием помещения, по ко-
торому они регулируются;

– значения расходов возду-
ха (наружный, приточный, вы-
тяжной, удаляемый, рецирку-
ляционный), а также расходов 
воздуха за счет инфильтрации 
и эксфильтрации;

– классы чистоты помеще-
ний;

– перепады давления;
– фильтры очитки воздуха с 

указанием типов;
– клапаны регулирования дав-

ления и противопожарные, ус- 
танавливаемые в воздуховодах;

– другую необходимую ин-
формацию.

В принципиальной схеме рас-
ходы воздуха должны соответ-
ствовать таблице балансов воз-
духообмена.

Баланс воздухообмена
Для каждого помещения дол-

жен быть обеспечен баланс воз-
духообмена, т. е. равенство при- 
точного воздуха (с учетом ин-
фильтрации) и воздуха, уда-
ляемого из помещения (мест-
ная и общеобменная вытяжка, 
эксфильтрация воздуха). Ре-
зультаты расчетов оформляют 
в виде таблицы и наносят на 

Таблица 1. Рекомендуемые классы фильтров для различных классов чистоты и ступеней  
фильтрации

Класс чистоты Вид потока воздуха* Классы фильтров

4 ИСО О (F7 + F9) + U15**

5 ИСО (эксплуатируемое состояние) О (F7 + F9) + H14**

5 ИСО (оснащенное состояние) О и Н F7 + F9 + H14

6 ИСО Н F7 + F9 + H13

7 ИСО Н F7 + F9 + E12

8 ИСО Н F7 + F9 + E11

* Н – неоднонаправленный поток воздуха; О – однонаправленный поток воздуха.
** Чистые зоны классов 4 ИСО и 5 ИСО могут выполняться в виде автономных установок с финишными фильтрами U15 и Н14 
соответственно.
Примечание. Чистые зоны классов 1 ИСО – 3 ИСО устанавливаются, как правило, в чистых помещениях, и воздух в них попадает 
через фильтры, встроенные в оборудование и чистую зону, – U16 для 3 ИСО, U17 для 1 ИСО и 2 ИСО.
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принципиальную схему венти-
ляции и кондиционирования 
воздуха (приложение В).

Расчет расходов воздуха в чи-
стых помещениях
Расчет расхода наружного воз-
духа

Расход наружного воздуха 
рассчитывается из необходи-
мости:

– выполнения санитарно-ги-
гиенических норм;

– компенсации удаляемо-
го воздуха (как из отдельных 
помещений за счет работы вы-
тяжных установок, так и уда-
ляемого через систему конди-
ционирования);

– компенсации утечек из-за 
разности давления в чистых по-
мещениях и окружающей среде.

Расчет приточного воздуха 
для каждого помещения

При определении расхода 
приточного воздуха (кратности 
воздухообмена) следует учесть:

– время восстановления 
класса чистоты после внесения 
загрязнений в чистое помеще-
ние (если требуется);

– параметры микроклимата 
(температуру и относительную 
влажность воздуха, скорость 
движения воздуха);

– требуемый расход наруж-
ного воздуха по санитарно-ги-
гиеническим нормам;

– удаление вредных веществ, 
образующихся в ходе техноло-
гического процесса;

– требуемую скорость воздуш- 
ного потока в зонах с однона-
правленным потоком воздуха (в 
случае, если он решается за счет  
системы вентиляции, а не при  
помощи автономных установок).

Основные типы систем венти-
ляции и кондиционирования

В чистых помещениях могут 
применяться следующие типы 
систем вентиляции и кондици-
онирования:

– прямоточная;
– прямоточная с рекупера-

цией тепла;

– с рециркуляцией воздуха;
– двухуровневая;
– с локальными зонами.

Проектирование систем венти-
ляции и кондиционирования
Исходные данные

Задание на проектирование и 
задание, выдаваемое разработ-
чиком технологического разде-
ла проекта, должны содержать 
основные исходные данные для 
разработки проекта системы 
вентиляции и кондиционирова-
ния воздуха чистых помещений:

a) планы и разрезы помеще-
ний и здания с нанесением ло-
кальных чистых зон;

b) экспликация помещений с  
указанием классов чистоты 
(ГОСТ ИСО 14644-1) или типов 
зон (ГОСТ Р 52249, приложе-
ние 1);

c) категории помещений по 
взрывопожароопасности;

d) выделение вредных веществ;
e) выделение тепла и влаги от 

оборудования;
f) численность персонала;
g) характеристика климата 

района строительства;
h) назначение чистых поме-

щений и/или чистых зон, исхо-
дя из того, что требуется защи-
щать:

– процесс,
– человека и окружающую 

среду от процесса,
– и то, и другое.

Этапы проектирования
Принципиальные решения

Принципиальные решения 
(концепция проекта, предпро-
ектная документация) разраба-
тываются в сложных случаях, 
в частности:

– если предусмотрена разра-
ботка принципиальных техно-
логических решений до разра-
ботки проектной документации;

– когда структура системы не 
очевидна и требуется разработ-
ка различных вариантов, на-
пример, оценка целесообразно-
сти применения открытых или 
закрытых (изолирующих) тех-
нологий;

– когда трудозатраты на раз-
работку проектной докумен-
тации велики (большие и/или 
сложные объекты) и возможны 
экономия времени и средств пу-
тем выделения этапа разработ-
ки принципиальных решений и 
согласования их с заказчиком.

Проектная документация 
(стадия П)

В состав документации вхо-
дят пояснительная записка и 
графические материалы.

Пояснительная записка  
включает в себя:

– исходные данные;
– данные об источниках и но-

сителях теплоснабжения, хо-
лодоснабжения, пара;

– описание систем отопле-
ния;

– описание систем вентиля-
ции и кондиционирования с 
указанием типов фильтров, пе-
репадов давления, изоляции 
воздуховодов и других харак-
теристик;

– данные о расходах электро-
энергии, тепла, холода и пара в 
зимний и летний периоды;

– данные о резервировании 
оборудовании;

– обоснование кратностей 
воздухообмена;

– i-d диаграммы температу-
ры и влагосодержания воздуха;

– описание систем дымоуда-
ления;

– требования к автоматиза-
ции вентиляции и кондицио-
нирования;

– описание воздушно-те-
пловых завес (при необходи-
мости);

– мероприятия по технике 
безопасности и охране труда;

– мероприятия по энергосбе-
режению;

– другие материалы.
Графические материалы 

включают в себя:
– принципиальные схемы и 

характеристику систем венти-
ляции и кондиционирования;

– принципиальные схемы  
и характеристику систем ото-
пления;
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– принципиальные схемы и 
характеристику систем холо-
доснабжения;

– принципиальные схемы и 
характеристику дымоудаления;

– таблицы местных вытяжек 
(местных отсосов);

– планы помещений с указа- 
нием перепадов давления и/или  
перетоков воздуха;

– спецификация основно-
го оборудования вентиляции и 
кондиционирования;

– другие материалы.

Рабочая документация
В состав рабочей документа-

ции входят:
– общие данные;
– принципиальные схемы 

вентиляции и кондициониро-
вания;

– планы помещений с нане-
сением воздуховодов, клапа-
нов, зонтов, канальных филь-
тров и другого оборудования; 
указываются сечения воздухо-
водов;

– планы вентиляционных 
камер с нанесением кондицио-
неров, вытяжных установок и 
другого оборудования;

– планы кровли (при необхо-
димости);

– аксонометрические схемы 

для всех приточных и вытяж-
ных систем;

– схемы дымоудаления;
– спецификации оборудова-

ния;
– другие материалы исходя 

из особенностей объекта.

Требования к материалам воз-
духоводов

Воздуховоды за пределами 
чистых помещений должны 
быть выполнены из коррозион-
ностойких и не отслаивающих-
ся материалов. Самым распро-
страненным материалом для 
воздуховодов является сталь 
горячего цинкования. Толщи-
на цинкового покрытия долж-
на составлять не менее 40 мкм.

Материал вытяжных возду-
ховодов должен быть стойким 
к воздействию агрессивных ве-
ществ, содержащихся в вытяж-
ном воздухе (при их наличии).

Приложение В
Последовательность разра-
ботки проектных решений по 
вентиляции и кондициониро-
ванию

При разработке проекта (про-
ектной документации) систем 
вентиляции и кондициони-
рования чистых помещений 

решаются как общие задачи 
для любых помещений, так и 
специальные задачи для чи-
стых помещений и чистых зон, 
определяемые видом потока 
воздуха (однонаправленный и 
неоднонаправленный) и видом 
систем (открытые, закрытые).

К общим задачам относятся:
– расчеты расходов приточ-

ного, вытяжного и удаляемого 
воздуха для всех помещений;

– расчет расхода наружного 
воздуха;

– определение возможности 
рециркуляции воздуха и, если 
она допустима, расчет доли ре-
циркуляционного воздуха в  
приточном воздухе (расчет рас-
хода рециркуляционного воз- 
духа);

– оценка целесообразности 
рекуперации тепла и разработ-
ка соответствующих решений;

– определение требований к 
кондиционерам, вытяжным ус- 
тройствам и другому оборудо-
ванию.

Обязательным разделом про-
ектной документации явля-
ются таблица балансов воз-
духообмена (таблица В.1) и 
принципиальная схема венти-
ляции и кондиционирования 
воздуха.

Таблица В.1. Пример таблицы балансов воздухообмена

№ 
пом.

Наименова- 
ние

помещения

Тип зоны  
по GMP  
(класс  

чистоты)

Объем
поме- 

щения,
м3

Перепад
давле- 
ния,
Па

Крат- 
ность

воздухо- 
обмена,

1/ч

Приток Вытяжка
Инфильтра- 

ция
Принудитель- 

ный Всего
м3/ч

Эксфиль-
трация

Мест- 
ная

Обще-
обменная Всего

м3/чиз 
пом. № м3/ч м3/ч №№ 

систем
в 

пом.  
№

м3/ч м3/ч №№ 
систем м3/ч №№ 

систем

1 Комната 
переодевания К/С 15 15 30 3 100 350 К-1 450 7 100 - - 350 В-1 450

2 Материальный 
шлюз K/С 20 15 15 3 100 200 К-1 300 7 100 - - 200 В-1 300

3
Технологи-
ческий
коридор

С 60 30 20 4
6

100
100 1000 К-1 1200 1

2
100
100 - - 1000 В-1 1200

4 Комната 
переодевания С/В 20 45 30 5 100 500 К-1 600 3 100 - - 500 В-1 600

5 Участок 
наполнения А/В 70 60 30 - - 2100 К-1 2100 4 100 - - 2000 В-1 2100

6
Участок 
приготовления 
растворов

С 35 45 30 - - 1050 К-1 1050 3 100 300 В-2 650 В-1 1050

7 Коридор К 100 0 3 1
2

100
100 100 К-1 300 - - - - 300 В-1 300

...

...
Всего:
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Введение
После своего появления в 

1960-х годах хирургия полно-
го замещения тазобедренного 
сустава показала себя одним из 
наиболее эффективных мето-
дов в современной истории ме-
дицины и явилась знаковым 
событием ХХ-го века. Редкие 
и рискованные ранее операции 
стали массовыми и востребо-
ванными хирургическими вме-
шательствами в мировой прак-
тике. В одном Соединенном 
Королевстве (Великобритании 
и Северной Ирландии) ежегод-
но выполняется 70 000 таких 
операций, продлевая активную 
жизнь людям.

В ноябре 2012 г. была отме-
чена 50-я годовщина развития 
технологии, явившейся рево-
люцией в эндопротезировании 
тазобедренных суставов. Эта 
технология не изменилась в 
своих основных принципах с 
тех пор и образует основу со-
временного эндопротезирова-
ния. Она была разработана в 
больнице Райтингтон, Ланка-
шир, которая остается и по сей 
день Меккой для хирургов-ор-
топедов.

Больница Врайтингтон 
(Wrightington Hospital)  
и имплантация тазобедрен-
ных суставов

К началу 50-х годов Дж. Чар-
нлей был очень успешным 
консультантом в Манчесте-
ре с репутацией человека, со-
вершившего прорыв в лечении 
травм и переломов. Однажды 
он встретил пациента, страда-
ющего от проблемы с имплан-
татом тазобедренного сустава, 
которая приводила в смущение 
окружающих: каждый раз, ког-
да он за обедом тянулся к солон-
ке, сустав пискляво скрипел, 
отчего жене становилось плохо! 
Это побудило Дж. Чарнлея за-
думаться о том, что происходит 
с суставом и как улучшить но-
вый сустав (пару трения) и ме-
тод протезирования.

Другие хирурги и больницы 
вскоре узнали о преимуще-
ствах ультрачистой хирур-
гии и заявили о желании по-
лучить собственные образцы 
«greenhouse».

В 1958 г. он решил сосредо-
точить свои усилия на разви-

тии эндопротезирования тазо-
бедренных суставов, включая 
исследования и практическую 
хирургию. Он перешел в боль-
ницу Райтингтон, Ланкашир, 
где основал Центр хирургии 
тазобедренных суставов. Он 
начал с организации биоме-
ханической лаборатории для 
испытаний имплантатов (про-
тезов) на износ (разработки 
оптимальной пары трения) и 
разработки инструментов для 
проведения операций. В ре-
зультате появилась система из 
семи подносов (лотков) для ин-
струментов – по одному подно-
су для каждой стадии опера-
ции.

26 марта 1959 г. он прочел 
лекцию, в которой четко изло-
жил свои взгляды на хирургию 
тазобедренных суставов:

«в такой обширной сфере 
как ортопедия, хирурги стре-
мятся найти простые методы 
оперирования тазобедренных 
суставов, или, если хорошее вы-
полнение операции является 
трудным делом, они надеют-
ся, что пройдя мучительный 
путь испытаний, они найдут 
универсальные приемы».

ПРОФЕССОР СэР дЖОН чАРНЛЕй  
И ЕГО ХИРуРГИЯ эНдОПРОТЕзИРОВАНИЯ 

ТАзОБЕдРЕННОГО СуСТАВА  
В уЛЬТРАчИСТыХ ОПЕРАЦИОННыХ

Журнал «Clean Air and Containment Review» (CACR), выпуск № 20, октябрь 2014 г.

Аманда ПАРКИН (Amanda PARkin)

Статья посвящена роли профессора Сэра джона Чарнлея (Sir John Charnley) 
в развитии ортопедии. 50 лет назад он совершил прорыв в хирургии 

эндопротезирования тазобедренных суставов, работая в больнице Райтингтон 
(Wrightington Hospital), Ланкашир (Lancashire), Англия. он вел работы в 

биомеханической лаборатории этой больницы не только по совершенствованию 
имплантатов, но и техники эндопротезирования. в результате сотрудничества 

с Хью Ховортом (Hugh Howorth) из фирмы «Howorth Air Engineering» (теперь 
«Howorth Air Technology») появилась операционная «greenhouse» («зеленый дом»)  

и хирургическая одежда с полным обдувом тела.
в завершении статьи приводится краткое описание последней модели 

вентилируемого ультрачистого блока «canopy» фирмы «Howorth Air Technology».
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Дж. Чарнлей был инжене-
ром и хирургом, давшим обра-
зование сам себе. Он понял, что 
трение между головкой и верт-
лужным компонентом (чаш-
кой) в протезе имеет жизнен-
но важное значение: движения 
должны быть легкими и пра-
вильными (т. е. соответство-
вать физиологической норме –  
прим. переводчика). Поняв 
это, он разработал собственную 
конструкцию имплантата. Это 
было его первым большим до-
стижением. После нескольких 
неудач он разработал двухком-
понентный сустав из металла и 
пластмассы (пластика). Метал-
лическая часть помещалась в 
бедренную кость путем вбива-
ния в костномозговой канал, а 
пластмассовая часть крепилась 
к костям таза. Образовывался 
сустав, который работал анало-
гично естественному. Не менее 
важно, что он разработал мето-
дику операции, решив задачу 
протезирования сустава полно-
стью.

Он также считал важным за-
бирать искусственные суставы 
у больных, умерших через не-
сколько лет после операции, 
чтобы изучить трение и износ 
в суставах, и на этой основе со-
вершенствовать материалы. 
Он спрашивал у всех пациен-
тов разрешение изымать проте-
зы после смерти. Этот источник 

Рис. 1. Джон Чарнлей проводит обучение

информации получил название 
«черных ящиков». Он позво-
лил собрать коллекцию суста-
вов и лимфоузлов, сопоставить 
данные и увидеть, как работают 
импланты в течение своей мно-
голетней службы, будучи им-
плантированными в тело чело-
века.

По мере того, как его изобре-
тение показывало себя все более 
успешным, уникальный метод 
Чарнлея стал привлекать хи-
рургов со всего мира в больни-
цу Райтингтон, Ланкашир, где 
они могли его изучить. Толь-
ко после того, как Чарнлей 
убеждался, что хирург мог са-
мостоятельно выполнять всю 
операцию по его методике, он 
вручал письмо, разрешающее 
получить набор инструментов 
для операции от CF Thackrays. 
Больница по сей день находит-
ся на переднем краю в своей 
области и выполняет больше 
операций эндопротезирования 
тазобедренных суставов, чем 
любая другая больница в Сое-
диненном Королевстве.

Х. Ховорт (Н. Howorth)  
и «Greenhouse»

Введение в ткани человека 
большого количества инород-
ного материала, как это проис-
ходит при операции эндопро-
тезирования тазобедренного 
сустава, связано с высоким ри-

ском внесения инфекции. Чар-
нлей, однако, установил, что 
инфекция может не прояв-
ляться долгое время после опе-
рации. Примерно в половине 
случаев микроорганизмы от-
носились к виду, обычно на-
селяющему кожу, и в редких 
случаях приводили к инфици-
рованию раны при других ви-
дах операций.

Он начал изучать методы, 
предотвращающие попадание 
микроорганизмов в рану при 
операции. Он пытался исполь-
зовать для профилактики ан-
тибиотики, но к началу 70-х го-
дов отказался от них в обычных 
ситуациях. Он решил создать 
условия «чистого воздуха» во 
время операции, а также отде-
лить рану барьером от персона-
ла операционной.

10 декабря 1961 г. он обра-
тился к Хью Ховарту (Hugh 
Howorth), чья семейная фирма 
«Howorth Air Engineering», рас-
положенная вблизи больницы 
в Болтоне (Bolton), Манчестер 
(Manchester), выпускала си-
стемы фильтрации воздуха бо-
лее 100 лет. Чарнлей объяснил, 
что ему для операций эндопро-
тезирования нужна система чи-
стого воздуха, свободная от за-
грязнений. Ховард ответил, что 
не видит в этом проблемы, по-
скольку он выпускал системы, 
удерживающие бактерии, для 
помещений ферментации пиво-
варен, где требуется защитить 
дрожжи от загрязнений до на-
чала ферментации.

Работая вместе и основыва-
ясь на знаниях того времени, 
Чарнлей и Ховарт попытались 
усовершенствовать «эффект 
поршня» идущего сверху вниз 
потока воздуха. Вместо исполь-
зования всего потолка опера-
ционной они ограничились 
намного меньшей зоной и бла-
годаря этому улучшили нисхо-
дящий поток воздуха. В опера-
ционную был помещен модуль 
«greenhouse» – «зеленый дом», 
площадью 7 x 7 футов (при-
мерно 213 x 213 см – прим. пе-
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реводчика), в котором рабо-
тала операционная бригада. 
«Greenhouse» был переносным, 
поскольку в то время операци-
онная использовалась и для це-
лей общей хирургии.

Благодаря объединению ме-
дицинских и инженерных зна-
ний Чарнлею и Ховарту уда-
лось построить первый в мире 
операционный модуль с чистым 
воздухом, который означал ре-
волюцию в ортопедической хи- 
рургии и дал возможность 
очень многим людям радовать-
ся новой жизни, которую дало 
им эндопротезирование тазобе-
дренных суставов.

Чарнлей и Ховарт также раз-
работали конструкцию вытяж-
ной системы от всего тела для 
хирурга и его бригады, вклю-
чающую маску в виде шлема и 
одежду из материала Ventile®, 
из которой воздух удалялся че-
рез тонкие пластиковые трубки.

Кроме того Чарнлей скон-
струировал операционный стол 
и двойную систему светильни-
ков для своего модуля, а так-
же предусмотрел установку 
рентгеновской трубки прямо 
под тазом пациента, чтобы не 
транспортировать его в дру-
гое помещение для рентгена. 
Он разработал хирургические 
инструменты и предложил но-
вую идею расположения их 

Рис. 2. «Greenhouse» или «Зеленый дом»

на семи разных подносах для 
разных этапов операции, что-
бы снизить риск загрязнения. 
Система в целом оказалась ис-
ключительно успешной и по-
зволила снизить уровень по-
слеоперационных инфекций с 
9 % до < 1 %.

Другие хирурги и больни-
цы вскоре узнали о преиму-
ществах ультрачистого воз-
духа и изъявили желание 
получить собственные образцы 
«greenhouse» больницы Рай-
тингтон. Это достижение име-
ло глобальное значение. Спустя 
несколько лет Генри Гамиль-
тон (Henry Hamilton), коллега 
Чарнлея, переработал принцип 
«greenhouse» и использовал его 
во время войны во Вьетнаме для 
лечения военнослужащих.

Современные системы уль-
трачистой вентиляции, пред-
шественником которых был 
модуль «greenhouse», оснаще-
ны НЕРА фильтрами (филь-
тры Н14 имеют эффективность 
99,997 %) и системами пода-
чи кондиционированного воз-
духа в область над раной. Воз-
врат воздуха осуществляется 
с нижнего и верхнего уровней 
операционной через фильтры 
G4. Предусматривается рецир-
куляция воздуха через встроен-
ные установки или удаленные 
рециркуляционные вентиля-

торы. Традиционные остеклен-
ные панели предотвращают 
проникание загрязненного воз-
духа в операционное поле из-
вне. Фильтрация и рецирку-
ляция воздуха с кратностью 
500 ч-1 позволяет снизить ми-
кробное загрязнение воздуха*. 
Концентрация частиц с разме-
рами ≥ 0,5 мкм, которые могут 
нести микроорганизмы, состав-
ляет менее 10 частиц/м3 возду-
ха, что эквивалентно зоне В по 
GMP EC.

Ультрачистая хирургия яв-
ляется в настоящее время нор-
мой для ортопедических опера-
ций. Ее применение растет и в 
других областях, где возможен 
риск инфицирования микроор-
ганизмами, содержащимися в 
воздухе.

Наследие Чарнлея
С 1960-х гг. благодаря ра- 

ботам Чарнлея эндопротези-
рование тазобедренных суста-
вов играет важную роль в ле-
чении миллионов больных 
артритом и другими заболева-
ниями, избавляя их от боли и 
восстанавливая подвижность. 
Оно быстро стало флагманом, 
подняв статус британской ор-
топедической хирургии. Его 
развитие стало результатом 
разработок новых материалов, 
инструментов и методов опе-
рирования, многие из которых 
нашли применение в лечении 
других суставов и приняты на 
вооружение в других обла-
стях хирургии. Чарнлей так-
же ввел революционный метод 
обучения, который подробно 
приведен в его книге «Арто-
пластика низкого трения та-
зобедренного сустава» («Low 
Friction Arthoplasty of the 
Hip»), которая во всем мире яв-
ляется учебником для хирур-
гов, многие из которых специ-

* Современные стандарты задают ско-
рость однонаправленного (ламинарно-
го) потока воздуха над операционным 
столом, а не кратность воздухообме-
на, см. ГоСт Р 52539–2006 (прим. пере-
водчика)
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ально приезжают в больницу 
Райтингтон, чтобы изучить ме-
тод там, где он был изобретен.

Анил Гамбхир (Anil Gambhir), 
консультант больницы Рай-
тингтон, говорит: «Будучи хи-
рургом-ортопедом, я должен 
сказать, что эндопротезирова-
ние тазобедренных суставов яв-
ляется новшеством номер один, 
и я не думаю, что слишком оши-
баюсь. Оно, безусловно, нахо-
дится в одном ряду с открытием 
пенициллина, шунтированием 
коронарной артерии и стенти-
рованием коронарных соcудов 
(coronary stenting). Оно оказа-
ло огромное влияние на жизнь 
больных во всем мире, избавив 
их от боли и вернув к активной 
деятельности».

В 1974 г. Дж. Чарнлею была 
присуждена премия Ласкера 
(Lasker Award), которая обыч-
но является предшественником 
Нобелевской премии. В 1975 г. 
он был награжден медалью Ли-

Рис. 3. Ультрачистое укрытие

стера (Lister Medal) за научный 
вклад в хирургию, а в 1977 г. 
он был посвящен в рыцари. 
Дж. Чарнлей умер в Манче-
стере в 1982 г. В мае 1982 г. он 
был внесен в Американский зал 
славы изобретателей (American 
inventors Hall of Fame). Боль-
ница Райтингтон имеет ста-
тус Центра передового опыта 
(Center of Excellence) в области 
ортопедической хирургии и  
обучает передовым методам ра-
боты, начало которым положил 
проф. Чарнлей.

Будущее ультрачистых зон
Операционные становятся 

все более высокотехнологич-
ными, оснащаются цифровыми 
технологиями с мониторами и 
сенсорными панелями внутри 
чистой зоны, а также встроен-
ными сканерами, рентгенов-
ским оборудованием, микро-
скопами. Уровень исполнения 
пространства, особенно на уров-

не потолка, постоянно растет. 
Операционные XXI-го века 
должны предусматривать гиб-
кость в выборе оборудования, 
возможность изменения мето-
дов проведения операций и в то 
же время иметь современный 
дизайн.

В связи с этим фирма Howorth 
Air Technology разработала без-
экранную ультрачистую зону 
Evolution, включившую в себя 
новые решения по организа-
ции потока воздуха. Ее осно-
ву образуют патентованные си-
стемы Passive Coanda и Active 
Coanda. Они представляют со-
бой неуправляемые (passive) и 
управляемые (active) системы 
с вытесняющим потоком, заме-
няющие системы с боковыми 
экранами из твердых матери-
алов. Эти зоны во многих слу- 
чаях превосходят характери-
стики зон HTM 03-01, особен-
но при испытаниях на непопа-
дание загрязнений внутрь зоны 
(non-entrainment test), что озна-
чает появление операционных  
XXI-го века, сохраняющих, в 
то же время, идеи Чарнлея.

Эта статья впервые была опу-
бликована в апрельском но-
мере журнала «Health Estate 
Journal», 2013 г., издаваемо-
го Институтом «institute of 
Healthcare Engineering and 
Estate Management» (iHEEM).

Автор выражает благо-
дарность Полy Хьюзу (Paul 
Hughes) за помощь в подготов-
ке статьи.

Аманда Паркинг (Amanda Parking) является консультантом по связям 
фирмы Howorth Air Technology. Эта фирма работает по всему миру в области 
здравоохранения и других сферах, занимая ведущие позиции в контроле 
загрязнений с 1970 г. Фирма разрабатывает и монтирует операционные 
«под ключ» и получила международное признание благодаря своей 
ультрачистой зоне Exflow™, которая установлена в более чем 3000 опера-
ционных и выпускается в настоящее время в версии EVOLUTION. Howorth 
работает также на фармацевтическом рынке, проектирует и строит 
чистые помещения, изоляторы, шкафы с вертикальным потоком воздуха, 
асептические изоляторы и линии наполнения. Новая система стерилизации 
BioGen™ DVHP™ гарантирует уничтожение всех патогенов в воздухе и на 
поверхностях.
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Семинар проводится ООО «Инвар-проект» 
на методической основе АСИНКОМ.

АСИНКОМ и ООО «Инвар-проект» аккреди-

тованы Международным советом по обучению 

в области чистых помещений – ICEB. Участни-

кам семинара, посещавшим все лекции и отве-

тившим правильно не менее чем на 75 % кон-

трольных вопросов, будет выдано свидетельство 

с логотипом ICEB, фамилия и имя участника бу-

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

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

согласии участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы пра-

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

– Правила организации производства и кон-

троля качества лекарственных средств по при-

казу Минпромторга РФ от 14.06.2013 № 916, 

ГОСТ Р 52249–2009 (правила GMP);

– обеспечение качества, документация;

–  инспектирование производств на соответ-

ствие GMP в ЕС и США;

–  проектирование и монтаж производств с чи-

стыми помещениями, типичные ошибки;

–  классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

–  конструкции чистых помещений, монтаж, 

испытания и эксплуатация;

–  фильтры очистки воздуха, системы венти-

ляции и кондиционирования;

–  производство субстанций;

–  производство стерильных лекарственных 

средств;

–  производство нестерильных лекарствен-

ных средств;

– испытания чистых помещений;

–  приборы и методы контроля чистоты возду-

ха и жидкостей;

– подготовка воды;

– чистота воздуха в больницах;

–  аттестация (валидация) процессов и обору-

дования по требованиям GMP и другие во-

просы.

Преподавание ведут специалисты, име-

ющие многолетний опыт разработки норма-

тивных документов, проектирования и стро-

ительства предприятий фармацевтической, 

электронной промышленности и больниц, 

аттестации (аудита) производств на соответ-

ствие требованиям GMP и стандартов на чи-

стые помещения.

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

– книга А. Е. Федотова «Производство сте-

рильных лекарственных средств»;

– приказ Минпромторга РФ от 14.06.2013  

№ 916;

– материалы к лекциям;

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 

29 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB,  

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

зультата.

Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-

лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать: фамилию, имя, от-

чество (полностью), занимаемую должность, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва,  

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

(станция метро «Войковская»). Схема проезда 

высылается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

09.11.2015 г. оплаченная сумма не возвращается.

учебный семинар АСИНКОМ
по правилам GMP и технике чистых помещений

Москва, 17 – 19 ноября 2015 г.
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Программа учебного семинара АСИНКОМ по правилам GMP  
и технике чистых помещений

17 ноября, вторник

09.30 – 10.00 Регистрация участников семинара

10.00 – 12.00

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

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

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15

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

Федотов А. Е.

14.15 – 14.30 Перерыв

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

Федотов А. Е.

18 ноября, среда

09.00 – 10.30

Основы технологии чистоты.
Классификация чистых помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 14644-1 и 
GMP. 
Принципы построения чистых помещений. 

Федотов А. Е.

10.30 – 10.45 Перерыв

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

Федотов А. Е.

12.00 – 12.45 Обед

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

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

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.00

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

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

16.00 – 16.15 Перерыв

16.15 – 17.30

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

Якухина В. Д.

19 ноября, четверг

9.00 – 10.30
Конструкции чистых помещений.
Отделочные работы. Монтаж чистых 
помещений. Протоколы чистоты.

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

10.30 – 10.45 Перерыв

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

Федотов А. Е.

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15

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

Федотов А.Е.

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.00

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

Якухина В. Д.
Федотов А.Е.

16.00 – 17.00

Контрольная работа в форме теста.
Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не 
менее чем на 75 % контрольных вопросов, будет выдано свидетельство с ло-
готипом ICEB (International Cleanroom Educational Board – Международный 
Совет по обучению в области чистых помещений).

Вручение свидетельств
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Семинар проводится ООО «Инвар-проект» 
на методической основе АСИНКОМ.

АСИНКОМ и ООО «Инвар-проект» аккреди-

тованы Международным советом по обучению 

в области чистых помещений – ICEB. Участни-

кам семинара, посещавшим все лекции и отве-

тившим правильно не менее чем на 75 % кон-

трольных вопросов, будет выдано свидетельство 

с логотипом ICEB, фамилия и имя участника бу-

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

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

согласии участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы тех-

ники чистых помещений, в том числе:

–  классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

–  проектирование производств с чистыми по-

мещениями, типичные ошибки;

–  монтаж чистых помещений, протоколы чи-

стоты;

– фильтры очистки воздуха;

–  системы вентиляции и кондиционирова-

ния;

– испытания чистых помещений;

– эксплуатация чистых помещений;

– экономия энергии в чистых помещениях;

–  приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей;

– подготовка воды.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 

многолетний опыт разработки нормативных 

документов, проектирования, строительства и 

испытаний чистых помещений в различных от-

раслях.

Участникам семинара будут выданы:
– ГОСТ ИСО 14644-1–2002 «Чистые помеще-

ния и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 1. Классификация чистых помещений»;

–  ГОСТ Р ИСО 14644-3–2007 «Чистые поме-

щения и связанные с ними контролируе-

мые среды. Часть 3. Методы испытаний»;

– материалы к лекциям;

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека  

23 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB,  

с экзаменом – 28 000 руб., независимо от его  

результата.

Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-

лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать: фамилию, имя, от-

чество (полностью), занимаемую должность, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва, 

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

ция метро «Войковская»). Схема проезда высы-

лается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

09.11.2015 г. оплаченная сумма не возвращается.

учебный семинар по технике чистых помещений
Москва, 18 – 19 ноября 2015 г.

ООО «Инвар-проект» проводит аттестацию проектов производств  
с чистыми помещениями, включая разделы:
– технологический;
– вентиляция и кондиционирование;
– конструкции чистых помещений.
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