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Прачечная для Чистых Помещений

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

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

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

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

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.
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Мы предлагаем индивидуальные решения для Чистых Помещений: 
комплексные услуги по аренде текстильных изделий и услуги 
специализированной прачечной по обработке одежды, систем уборки, очков, 
обуви и многоразовых ковриков для Чистых Помещений.

+7 499 3942958  |  www.elis.com

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

Your contamination control partner

Russia - Arthur - centre left white piece - perfect fit.indd   1 30/01/2020   14:25:59
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2 АСИНКОМ

ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2020 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО  
«НВЦ «Агроветзащита С-П» 

ООО «АВЗ С-П»

129329, г. Москва, Игарский проезд, д. 4, стр. 2
Т. 8 (800) 700-19-93, +7 (495) 729-41-64
admin@vetmag.ru, www.vetmag.ru

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

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

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и кондиционирования

ООО  
«Строительно-Монтажная 

Компания «Артель»

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

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

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

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

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

Разработка и производство ветеринарных 
препаратов

ГК Воздушные фильтры
ООО «Фильтрационные  

технологии»

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

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

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр  

валидации и измерений

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

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

ООО «ДЕАКСО РУС» 
ООО «DEAXO»

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

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

ООО «ДиСиСи»
111141, г. Москва, ул. Плеханова, д. 7, офис 65
Т./ф. (495) 669-68-39  
info@dcclean.ru, www. dcclean.ru

Инжиниринг и сервисное обслуживание 
технических помещений (ЦОД, чистых 
помещений, серверных помещений), уборка 
чистых помещений

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

Производство лекарственных средств

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

Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

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

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

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

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

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

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

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

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

Проектирование производств с чистыми 
помещениями. Поставка оборудования для 
чистых помещений

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

Проектирование, производство и монтаж чистых  
помещений для различных отраслей 
промышленности

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

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

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

Производство воздушных фильтров и 
пылеуловителей для различных областей 
применения
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МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯСТАНДАРТИЗАЦИЯ

Общая информация
Методы испытаний чистых по

мещений можно разделить на две 
части:

- установление класса чистоты 
или проверка соответствия задан
ному классу чистоты;

- проверка остальных (допол
нительных) параметров чистого 
помещения.

Проверка класса чистоты яв
ляется обязательной по определе
нию во всех случаях.

Остальные параметры служат 
для обеспечения заданного клас
са чистоты и выполнения других 
условий, которые зависят от вида 
потока воздуха, назначения чи
стого помещения и требований 
заказчика.

Классификация чистых по
мещений выполняется по ГОСТ Р 
ИСО 14644-1–2017, который уста
навливает общую шкалу классов 
чистоты независимо от области 
применения и методы определе
ния класса чистоты. Стандарт не 
задает никаких классов чистоты 
для конкретных областей приме
нения, оставляя это отраслевым 
нормам или на решение заказчика.

ГОСТ Р ИСО 14644-3–2020 уста
навливает методы испытаний 
чистых помещений по другим па-
раметрам, не касаясь классифи
кации.

Оба стандарта используются в 
двух случаях:

- при аттестации (испытаниях) 
чистых помещений как первона
чальной при вводе в эксплуата
цию, так и периодической;

- при текущем контроле.
Стандарт устанавливает ме

тоды испытаний отдельных эле

Новая версия ГОСТ Р ИСО 14644-3 
по испытаниям чистых помещений

Приказом Росстандарта от 24 ноября 2020 № 1152-ст утвержден  
новый ГОСТ Р ИСО 14644-3–2020. Это идентичный перевод на русский язык стандарта  
ISO 14644-3:2019 с корректировкой на июнь 2020 г., который является пересмотром  

ISO 14644-3:2006 (ГОСТ Р ИСО 14644-3–2007).
Срок введения ГОСТа – 1 сентября 2021 г. До появления стандарта  

в открытом доступе он может быть приобретен в АСИНКОМ, mail@asincom.info.
Ниже дается общая информация о стандарте и его содержании, приводятся основные 

методы и рассматриваются некоторые вопросы, вызывающие трудности.
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ментов, например, НЕРА филь
тров. Важно помнить, что эти 
методы относятся к испытаниям 
в чистом помещении в месте экс-
плуатации. Испытания на пред
приятии-изготовителе выполня
ются по другим документам.

К дополнительным парамет-
рам, для которых ГОСТ Р ИСО 
14644-3 устанавливает методы ис
пытаний, относятся:

1) перепад давления воздуха;
2) потоки воздуха (для одно

направленного потока воздуха –  
скорость потока, для неоднона
правленного – расход воздуха и 
кратность воздухообмена);

3) направление потока воздуха 
и методы визуализации;

4) время восстановления;
5) температура;
6) влажность;
7) целостность фильтров –

контроль установленной системы 
фильтрации на утечку (проскок 
частиц);

8)  герметичности ограждаю
щих конструкций;

9) статическое электричество и 
генерирование ионов;

10) осаждение частиц;
11) разделение зон.
Важно помнить, что ГОСТ Р 

ИСО 14644-3–2020 устанавлива
ет методы испытаний (проверки 
соответствия) по различным па
раметрам, но не указывает, какие 
параметры и в каких случаях надо 
проверять. Это задача отраслевых 
документов или заказчика.

К выбору дополнительных 
параметров нужно подходить от
ветственно и обоснованно. Ина
че можно тратить много сил и 
средств совершенно бесполезно 
или вообще загнать проблему в 
угол, не отдавая себе в этом отчета.

Приложение В 
Краткое описание основных 

методов
В.1 Измерение перепада дав-

ления
…………………..

В.1.2 Методика проверки пе-
репада давления воздуха

До начала измерения перепа
дов давления между помещения
ми или между помещениями и на

ружными зонами рекомендуется 
выполнить следующее:

– определить значения и допу
стимые пределы изменения пере
падов давления между помещени
ями;

– убедиться, что расходы при
точного воздуха и регулировка 
приточного кондиционера нахо
дятся в заданных пределах;

– убедиться в том, что элементы 
чистого помещения, которые мо
гут повлиять на перепад давления 
между помещениями, такие как 
двери, окна, передаточные устрой
ства и т. д., находятся в закрытом 
состоянии. Отверстия, которые 
находятся в нормально открытом 
состоянии, должны быть открыты 
при проведении испытаний;

– система подготовки воздуха 
работает в установившемся ре
жиме;

– вытяжные системы работают 
в соответствии с требованиями.

Выполнить измерение перепа
дов давления между отдельными 
чистыми помещениями, чистыми 
зонами и связанными с ними со
седними помещениями.

К этому относятся также изме
рения перепадов давления между 
классифицированными помеще
ниями, связанными с неклассифи
цированной окружающей средой.

Во избежание ошибок следует:
а) учесть наличие постоянных 

точек измерения;
b) не выполнять измерения в 

чистых помещениях и чистых зо
нах вблизи отверстий для приточ
ного воздуха, вытяжных отверстий, 
устройств подачи воздуха, дверей и 
других локальных зон с высокой 
скоростью воздуха, которые могут 
оказать влияние на локальное дав
ление в точке измерения;

с) подтвердить направление 
потока воздуха с помощью мето
дов визуализации потока в случае, 
если измеренный перепад давле
ния ниже заданного значения.

В.2 Анализ воздушных пото-
ков

В.2.1 Общие положения
Целью данных испытаний яв

ляется измерение скорости и од
нородности воздушного потока, а 

также расхода приточного возду
ха в чистом помещении. Распре
деление скоростей определяют 
в чистых помещениях и чистых 
зонах с однонаправленным пото
ком воздуха, а расход приточного 
воздуха – в чистых помещениях 
с неоднонаправленным потоком 
воздуха. Измерение расхода при
точного воздуха выполняется для 
определения объема воздуха, по
даваемого в чистое помещение 
или чистую зону в единицу вре
мени. Расход приточного воздуха 
измеряют либо после финишных 
фильтров, либо внутри воздухово
дов. Оба метода основаны на опре
делении скорости воздуха, прохо
дящего через сечение с известной 
площадью, при этом расход возду
ха равен произведению скорости 
воздуха и площади. Выбор метода 
определяется соглашением между 
заказчиком и исполнителем.

При измерении скорости пото
ка воздуха нужно тщательно вы
полнять следующие условия:

а) направление пробоотборни
ка должно быть выбрано с учетом 
направления потока воздуха;

b) измерения следует выпол
нять в течение достаточного вре
мени для повторных считываний 
и следует зарегистрировать сред
нюю скорость или расход воздуха.

В.2.2 Методика испытаний 
для чистого помещения с одно-
направленным потоком

В.2.2.1 Общие положения
Скорость однонаправленного 

потока обуславливает эксплуата
ционные характеристики чистого 
помещения с однонаправленным 
потоком. Скорость может быть 
измерена вблизи выходной по
верхности финишных фильтров 
или внутри помещения. Для про
ведения измерений выбирается 
плоскость измерений, перпенди
кулярная потоку приточного воз
духа, которая делится сеткой на 
секторы (ячейки решетки) одина
ковой площади.

B.2.2.2 Скорость потока при-
точного воздуха

Скорость потока воздуха сле
дует измерять приблизительно на 
расстоянии от 150 мм до 300 мм от 
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лицевой поверхности фильтра или 
входной плоскости.

Число точек измерения (ячеек 
решетки) в значительной степени 
зависит от используемых для из
мерений приборов, конфигурации 
помещения, размещения техно
логического оборудования и кон
струкции установленных ячеек с 
фильтрами. Минимальное число 
точек измерения (ячеек решетки) 
определяется по уравнению (В.1):

N = √ 10 x А ,           (В.1)
где N – минимальное число то

чек измерения (ячеек решетки);  
N следует округлить до ближайше
го верхнего целого числа;

A – площадь сечения потока 
воздуха, м2.

При измерении средней ско
рости в зоне с однонаправленным 
потоком воздуха средняя скорость 
вычисляется по формуле (В.2):

Va = (∑Vn )/N,                     (В.2)
где Va – средняя скорость пото

ка воздуха, м/с;
∑Vn – сумма всех измеренных 

скоростей потока воздуха (Vn), м/с;
Vn – скорость потока воздуха, 

измеренная в центре каждой ячей
ки решетки, м/с;

N – число точек измерения ско
рости потока воздуха, Vn.

Следует выполнить измерения, 
как минимум, в одной точке для 
каждого фильтра (приточного от
верстия) или фильтровентиляци
онного модуля.

При использовании данных из
мерений для определения скоро
сти потока воздуха по В.2.2.4 или 
однородности скорости по В.2.2.3 
может оказаться целесообразным 
увеличить число точек измерений 
(ячеек решетки).

Для зон с меньшими размера
ми может оказаться необходимым 
увеличить число точек измерений 
(ячеек решетки), чтобы увеличить 
вероятность обнаружения нерав
номерностей скорости потока воз
духа.

Время измерения в каждой 
точке должно быть достаточным 
для получения повторяемых пока
заний. При большом числе точек 
следует записать усредненные во 
времени значения измеренных 
скоростей.

Примечания
1   При измерении скорости пото-

ка воздуха слишком близко от источ-
ника возможна ошибка измерений из-
за изменений распределения потока 
воздуха, вызванных гофрированным 
фильтрующим материалом. При 
измерении скорости потока приточ-
ного воздуха на слишком большом 
расстоянии от источника скорость 
будет снижаться из-за турбулент-
ности.

2   Для исключения нарушений 
однонаправленного потока воздуха 
может использоваться временный 
барьер.

B.2.2.3 Однородность скорости 
потока воздуха в чистом помеще-
нии или чистой зоне

Однородность скорости пото
ка воздуха следует измерять по 
В.2.2.2 или по соглашению между 
заказчиком и исполнителем.

Примечание – Если установле-
но технологическое оборудование 
и организованы рабочие места, то 
важно учесть наличие существен-
ных колебаний потока воздуха. В 
связи с этим измерения скорости не 
должны выполняться вблизи этих 
препятствий.

От редакции журнала
Стандарт содержит методи

ку оценки однородности одно
направленного потока воздуха 
с расчетами средних статисти
ческих отклонений и пр. Для 
практики это смысла не имеет, 
учитывая погрешность анемо
метров и реальные девиации 
потока. Достаточно убедиться, 
что скорость находится в преде
лах ± 20% от среднего значения. 
Этот принцип заложен и в пра
вила GMP, которые устанавли
вают пределы изменения ско
рости от 0,36 до 0,54 м/с.

В.2.3 Методика испытаний 
для неоднонаправленного по-
тока воздуха

В.2.3.1 Общие положения
В некоторых случаях для опре

деления расхода воздуха от каж
дого приточного отверстия может 
потребоваться измерение скоро

сти потока приточного воздуха от 
этих отверстий.

В.2.3.2 Расход приточного возду-
ха, определяемый с помощью расхо-
домера

В связи с наличием эффекта 
локальной турбулентности потока 
воздуха и скоростей струй от каж
дого из отверстий рекомендуется 
использовать расходомер с растру
бом (балометр), который отбирает 
весь воздух, идущий от каждого фи
нишного фильтра или приточно
го диффузора. Расход приточного 
воздуха измеряется расходомером 
с измерительным устройством или 
измерением скорости потока воз
духа, выходящего из расходомера, 
умноженной на площадь сечения 
потока. Открытая часть растру
ба должна полностью закрывать 
фильтр или диффузор и плотно 
прилегать к плоской поверхности 
для предотвращения утечек воз
духа и неточности измерений. При 
применении расходомера с изме
рительным устройством расход 
воздуха от каждого финишного 
фильтра или приточного диффузо
ра должен измеряться непосредст
венно у выхода из раструба.

Следует проверять расходомер 
на предмет точности результатов 
измерений в зависимости от вида 
отверстия, поскольку существует 
много факторов, которые могут 
оказать влияние на показания 
расходомера. Следует учесть воз
можность применения корректи
рующего коэффициента. Коррек
тирующий коэффициент зависит 
от потока воздуха. Он определяет
ся на месте и основан на различии 
между измерениями в воздухово
дах и приточных отверстиях.

Для вихревых диффузоров рас
труб может быть приспособлен 
для потока воздуха данного диф
фузора.

В.2.3.3 Расход приточного воз-
духа, вычисленный по измерениям 
скоростей потока

Оценка расхода приточного 
воздуха может быть выполнена 
без применения расходомера с 
помощью анемометра, помещае
мого после каждого финишного 
фильтра. Расход приточного воз
духа определяется по скорости 
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потока воздуха, умноженной на 
площадь сечения фильтра. Для 
предотвращения нарушений од
нонаправленного потока может 
использоваться временный барь
ер (щиток).

Число точек измерения (ячеек 
решетки) и порядок вычисления 
расхода приточного воздуха при
веден в В.2.2.2 и В.2.2.4.

При невозможности разделе
ния плоскости на точки измере
ния (ячейки решетки) с равными 
площадями может использоваться 
среднее значение скорости, умно
женное на площадь сечения.

Точность определения расхо
да воздуха по этому методу мо
жет зависеть от многих факторов, 
например, выбора контрольных 
приборов, точек измерения, числа 
точек измерения (ячеек решетки), 
расстояния от лицевой поверхно
сти фильтра и расчета открытой 
площади ячейки. Эти возмож
ные влияющие факторы следует 
учесть при проведении испыта
ний.

В.2.3.4 Расход приточного воз-
духа, вычисленный по измерениям 
скорости потока воздуха в возду-
ховодах

Порядок определения расхода 
приточного воздуха приведен в 
В.2.2.5.

В.2.4 Приборы для контроля 
расхода воздуха

Описание приборов и их ха
рактеристики приведены в С.3. 
Для измерения скорости потока 
воздуха могут использоваться уль
тразвуковые анемометры, термо-
анемометры, крыльчатые анемо
метры или их эквиваленты.

Для измерения расхода приточ
ного воздуха могут использовать
ся расходомеры воздуха, диа- 
фрагменные расходомеры, труб
ки Вентури, статические трубки 
Пито, набор усредняющих трубок 
и манометры или их эквиваленты.

При измерении скорости пото
ка воздуха следует использовать 
приборы, на которые не влияет 
изменение скорости от точки к 
точке при малых расстояниях, 
например, термоанемометр мо
жет использоваться при малых 

значениях размеров сетки и до
полнительных точках измерений 
(ячейках сетки). С другой стороны, 
крыльчатый анемометр может ис
пользоваться, если он обладает 
достаточной чувствительностью 
и имеет достаточные размеры 
для измерений средней скорости 
потока воздуха в определенном 
диапазоне.

Приборы должны иметь дей
ствующие сертификаты калиб-
ровки.

В.3 Определение направле-
ния потока воздуха, визуализа-
ция потока

В.3.1 Общие положения
Целью проверки направления 

потока воздуха и визуализации 
потока является подтверждение 
того, что направление потока воз
духа и однородность скорости по
тока соответствует проектным и 
эксплуатационным требованиям.

Примечания
1 Цифровое моделирование пото-

ков воздуха (CFD), используемое как 
прогнозирующее и аналитическое 
средство, в настоящем стандарте 
не рассматривается.

2 Использование нитей может не 
дать истинное направление потока 
воздуха из-за особенностей материа-
ла нитей, например, веса и темпера-
туры материала нитей.

В.3.2 Методы
Проверка направления и визуа

лизация потока воздуха может вы
полняться следующими четырьмя 
методами:

a) использованием нитей;
b) введением частиц;
c) визуализацией потока возду

ха с помощью методов обработки 
изображения;

d) построением распределения 
скоростей потоков воздуха.

В методах а) и b) для визуали
зации потоков воздуха использу
ют нити или видимые частицы. 
Для записи данных могут исполь
зоваться такие устройства, как ви
деокамеры. Нити или частицы не 
должны быть причиной загрязне
ний и должны точно показывать 
направление потока воздуха. Для 

данных методов могут исполь
зоваться генератор аэрозолей и 
источник света высокой интенсив
ности.

Метод c) используется для ко
личественной оценки распреде
ления скоростей потока воздуха 
в чистом помещении или чистой 
зоне. Метод основан на визуализа
ции потока воздуха частицами при 
помощи моделирования с исполь
зованием компьютера.

При проведении испытаний 
следует принять меры предосто
рожности, чтобы исключить вли
яние персонала на исследуемые 
потоки воздуха.

Примечания
1 На потоки воздуха могут вли-

ять такие параметры, как перепад 
давления воздуха, скорость движе-
ния воздуха и температура.

2 Методы визуализации потока 
воздуха являются лучшим средст-
вом для оценки эффективности рас-
пределения воздуха в чистых поме-
щениях, чистых и контролируемых 
зонах с однонаправленным потоком 
воздуха. Также данный метод мо-
жет применяться в зонах с неодно-
направленным потоком воздуха.

В.3.3 Методы определения 
направления потока воздуха, ви-
зуализация потока

В.3.3.1 Метод использования ни-
тей

Метод состоит в наблюдении 
за нитями (шелковыми нитями, 
отдельными нейлоновыми во
локнами, флажками или тонки
ми лентами), которые крепятся к 
штырькам или точкам пересече
ния проволочной сетки, находя
щимся в потоке воздуха. Это дает 
видимую картину направления 
потока воздуха и его изменения 
из-за турбулентности. Целесооб-
разно использовать эффектив
ную подсветку для наблюдения и 
записи потока воздуха.

В.3.3.2 Метод введения частиц
Метод состоит в наблюдении 

или визуализации поведения ча
стиц, освещенных источником 
света высокой эффективности. Он 
показывает направление потока 
воздуха и однородность скорости 
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потока в чистом помещении, чи
стой или контролируемой зоне. 
Индикаторные частицы могут 
быть получены из распыляемой 
деионизованной воды, распыляе
мого или химически генерируемо
го спирта/гликоля и т. д. Источник 
частиц должен быть выбран так, 
чтобы исключить загрязнение по
верхностей.

При выборе метода распыле
ния следует учесть требования к 
размеру капель. Капельки должны 
быть достаточно большие, чтобы 
быть обнаруженными с помощью 
применяемых методов визуализа
ции, но не настолько большими, 
чтобы гравитация или иной эф
фект могли повлиять на их дви
жение и искажение получаемой 
картины.

В.3.3.3 Визуализация потоков 
воздуха с помощью видеозаписи

Обработка данных о визуализа
ции частиц по методу В.3.3.2 на фо
тографиях или видеопленках дает 
количественные характеристики 
потоков воздуха в двухмерном 
изображении векторов скорости. 
При этом используются цифро
вые компьютеры с необходимыми 
интерфейсами и программным 
обеспечением. Для достижения 
большей пространственной раз
решающей способности могут ис
пользоваться такие средства, как 
лазерные источники света.

В.3.3.4 Оценка потоков воздуха 
методом построения распределе-
ния скоростей

Распределение скоростей по
токов воздуха может быть по
строено с помощью приборов для 
измерения скорости потока воз
духа, таких как термоанемометры 
или ультразвуковые анемометры, 
устанавливаемых в нескольких 
определенных точках испытуемо
го чистого помещения или чистой 
зоны. Обработка полученных дан
ных позволяет получить инфор
мацию о распределении потоков 
воздуха.

В.4 Определение времени 
восстановления

В.4.1 Общие положения
Целью данного вида испыта

ний является определение спо

собности чистого помещения 
снижать концентрацию аэрозоль
ных частиц за счет разбавления. 
Восстановление уровня чистоты 
после выделения частиц является 
одним из важных свойств чистого 
помещения. Этот вид испытаний 
выполняется только для систем 
с неоднонаправленным потоком 
воздуха, поскольку процесс вос
становления основан на разбав
лении и смешивании воздуха в 
неоднонаправленном потоке. Он 
не распространяется на системы 
с однонаправленным потоком 
воздуха, где загрязнения удаляют
ся однонаправленным потоком. 
Свойство восстановления чистого 
помещения с неоднонаправлен
ным потоком зависит от ряда фак
торов, таких как эффективность 
вентиляции, температура и нали
чие препятствий. Проверка време
ни восстановления может выпол
няться с использованием счетчика 
аэрозольных частиц, работающе
го по принципу рассеяния света 
(LSAPC), или фотометра аэрозолей. 
При использовании искусственно
го аэрозоля следует учесть риск 
загрязнения чистого помещения 
или чистой зоны.

В.4.2 Свойство восстановле-
ния чистоты

Восстановление чистоты оце
нивается по времени восстановле
ния 100:1 или 10:1 и/или скорости 
восстановления чистоты. Время 
восстановления 100:1 или 10:1 
определяется как время, необхо
димое для снижения начальной 
концентрации в 100 или 10 раз. 
Скорость восстановления чистоты 
определяется как скорость изме
нения концентрации частиц с те
чением времени. Оба эти показате
ля могут быть получены из одной 
и той же кривой снижения концен
трации частиц. Измеренные значе
ния концентрации должны соот
ветствовать интервалу времени, 
в течение которого снижающаяся 
концентрация частиц описывает
ся одной экспонентой в виде пря
мой линии на полулогарифмиче
ской диаграмме (концентрации 
по оси ординат даны в логарифми
ческом масштабе, значения вре

мени по оси абсцисс в линейном 
масштабе). Концентрация частиц 
при испытаниях не должна быть 
слишком высокой во избежание 
ошибки совпадения или слишком 
низкой, когда может иметь место 
неопределенность счета.

Целью проверки времени вос
становления является оценка ин
тервала времени, в течение кото
рого концентрация частиц может 
снизиться до заданного уровня 
чистоты после временного по
вышения концентрации частиц 
в чистом помещении или чистой 
зоне при плановых остановках для 
технического обслуживания или 
внезапных отказах. Целью опре
деления скорости восстановления 
является определение локальной 
возможности восстановления чи
стоты после временного превыше
ния концентрации частиц вблизи 
точки контроля. Угол наклона сни
жающейся кривой в полулогариф
мическом масштабе показывает 
эту локальную способность.

Испытание 100:1 не рекомен
дуется для классов 8 ИСО и 9 ИСО.

Примечание – Определение ско-
рости восстановления не только 
позволяет судить о скорости вос-
становления, но и о кратности 
воздухообмена в единицу времени в 
точке контроля. При сравнении ло-
кальной кратности воздухообмена 
в точке с общей кратностью возду-
хообмена в чистом помещении мо-
жет быть оценена эффективность  
системы вентиляции в точке 
контроля.

В.4.3 Методика проверки 
свойства восстановления

В.4.3.1 Выбор контрольных то-
чек

Поместить пробоотборник 
LSAPC на уровне рабочей плос-
кости в необходимую точку или 
точки, которые могут включать 
критические точки или предпо
лагаемые точки наихудшего слу
чая. Контрольные точки и число 
измерений должны быть согласо
ваны между заказчиком и испол
нителем. Может быть не рекомен
дован выбор контрольных точек, 
которые дают значения свойства 
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восстановления, не представи
тельные для чистого помещения, 
таких как приточные отверстия 
без диффузора.

В.4.3.2 Методика испытаний
Следует принять меры предо

сторожности во избежание вы
соких концентраций частиц, ко
торые могут привести к ошибке 
совпадения и загрязнению опти
ческой системы LSAPC. До начала 
испытаний следует вычислить 
концентрацию, необходимую для 
проверки свойства восстановле
ния. При превышении концент
рации максимального значения 
для LSAPC, при котором произой
дет ошибка совпадения, следует 
использовать систему разбавле
ния. 

Последовательность испыта
ний:

а) установить счетчик частиц в 
соответствии с инструкцией изго
товителя и сертификатом калиб-
ровки;

b) размер частиц, применяемых 
при испытании, должен быть ме
нее 1 мкм. Рекомендуется выбрать 
пороговый размер частиц счетчи
ка, при котором будет определена 
максимальная концентрация ча
стиц в аэрозоле;

с) ввести аэрозольное загряз
нение в испытуемую зону чистого 
помещения при работающей сис
теме подготовки воздуха;

d) увеличить начальную кон
центрацию частиц так, чтобы она 
не менее чем в 10 или 100 раз пре
вышала заданное значение для 
данного класса чистоты (см. при
мечание 1);

е) начать счет частиц с интер
валами не менее 1 мин и записать 
время и концентрацию частиц;

f) нанести данные о снижении 
логарифма концентрации частиц 
на график относительно времени 
и убедиться, что используемые ре
зультаты соответствуют экспонен
те, т. е. линия снижения является 
прямой и не приходится на начало, 
когда снижение не было установ
лено, или на конец, где фоновый 
счет в чистом помещении умень
шает скорость снижения концент
рации.

Примечания
1 Целевым уровнем чистоты 

может быть уровень чистоты по 
проекту, уровень, определенный по 
испытаниям согласно ИСО 14644-1 в 
оснащенном состоянии, или альтер-
нативный согласованный уровень 
чистоты, предполагая, что этот 
уровень находится в зоне графика 
снижения концентрации частиц, где 
снижение является экспоненциаль-
ным.

2 При необходимости может ис-
пользоваться альтернативный, но 
менее удобный метод, при котором 
система вентиляции выключается, 
контрольные частицы добавляются 
и смешиваются с помощью вентиля-
тора в помещении, после чего систе-
ма вентиляции включается.

В.4.3.3 Оценка времени восста-
новления 10:1 и 100:1

Последовательность испыта
ний:

а) отметить время, при кото
ром концентрация частиц будет в 
10 или 100 раз превышать задан
ное значение для данного класса 
чистоты (t10n или t100n);

b) отметить время tn, когда 
концентрация частиц достигнет 
заданного значения для данного 
класса чистоты;

c) время восстановления 10:1 
равно t0,1 = (tn – t10n);

d) время восстановления 100:1 
равно t0,01 = (tn – t100n).

В.4.3.4 Оценка скорости восста-
новления

……………………………………..

В.4.4 Оборудование для про-
верки свойства восстановления

При проверке свойства восста
новления может использоваться 
следующее оборудование:

– генератор аэрозолей и искус
ственно созданный аэрозоль, ко
торый имеет характеристики со
гласно С.5;

– счетчик аэрозольных частиц, 
работающий по принципу рассе
яния света (LSAPC), имеющий эф
фективность, указанную в С.5.1;

– система разбавления, при не

обходимости, как указано в С.5.4;
– термометр.

Примечание – Проверка свойства 
восстановления может выполнять-
ся также с использованием фотоме-
тра аэрозолей.

В.5 Контроль температуры
В.5.1 Общие положения
Измерение температуры вы

полняется с целью проверки спо
собности чистого помещения под
держивать значения температуры 
в определенной зоне в заданных 
пределах в течение времени, со
гласованного заказчиком и испол
нителем. Методы контроля даны в 
ИСО 7726 и других документах.

В.5.2 Приборы для измере-
ния температуры

Контроль температуры следу
ет выполнять с помощью сенсора, 
имеющего точность согласно ИСО 
7726, например:

а) термометры;
b) приборы на основе терморе

зисторов;
с) термисторы.
Приборы должны иметь дейст

вующие сертификаты калибровки.

В.6 Контроль влажности
В.6.1 Общие положения
Контроль влажности выполня

ется с целью проверки способно
сти чистого помещения поддержи
вать значения влажности воздуха 
(выраженной в виде относитель
ной влажности или точке росы) в 
заданных пределах в течение вре
мени, согласованного заказчиком 
и исполнителем, в пределах опре
деленной зоны. Методы контроля 
даны в ИСО 7726 и других доку
ментах.

В.6.2 Приборы для контроля 
влажности

Контроль влажности следует 
выполнять с помощью сенсора, 
имеющего точность согласно ИСО 
7726 [28]. К типовым сенсорам от
носятся:

а) датчик влажности с конден
сатором на диэлектрической тон
кой пленке;
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b) датчик точки росы;
с) психометр.

В.7 Испытание целостности 
установленной системы филь-
трации

ВНИМАНИЕ. Испытание с ис
пользованием аэрозоля может 
привести к неприемлемому уров
ню загрязнения частицами или 
молекулярному загрязнению вну
три чистого помещения. Примене
ние некоторых контрольных аэро- 
золей может при определенных 
условиях быть опасным для здо
ровья. Настоящий стандарт не рас
сматривает вопросы безопасности 
применения приведенных мето
дов испытаний. Ответственность 
за установление и соблюдение мер 
безопасности, определение сте
пени риска и соблюдение требо
ваний нормативных документов 
лежит на пользователе. Соответ
ствие требованиям безопасности 
должно быть проверено до начала 
практического использования на
стоящего стандарта.

В.7.1 Общие положения
В.7.1.1 Область применения
Данные виды испытаний пред

назначены для подтверждения 
того, что высокоэффективная сис
тема фильтрации воздуха с интег
ральной эффективностью 99,95% 
или выше для размеров наиболее 
проникающих частиц (MPPS) уста
новлена надлежащим образом, что 
проверяется по отсутствию обход
ных утечек и отсутствию дефектов 
в фильтрах (маленьких отверстий 
и других повреждений фильтрую
щего материала, в корпусе филь
тра, герметике и утечек в кон
струкциях, в которые установлены 
фильтры). Часть настоящих мето
дов, приведенных в В.7, заимство
вана в IEST-RP-CC034.4 [21].

Данные виды испытаний не 
предназначены для определения 
эффективности фильтрующего 
материала. При испытаниях на 
утечку определятся величина уте
чек, допустимая для данного чи- 
стого помещения. Методы испы
таний включают в себя подачу на 
вход фильтра контрольного аэро

золя и сканирование после филь
тра в зоне самого фильтра и эле
ментов его крепления или отбор 
пробы в воздуховоде после филь
тра. Данный вид испытаний вы
полняется для чистых помещений 
или чистых зон в построенном или 
оснащенном состояниях при атте
стации новых или при повторной 
аттестации существующих чистых 
помещений, а также после замены 
высокоэффективных фильтров.

В B.7.2 и B.7.3 приведены две 
методики испытаний для филь
тров, установленных в потолке, 
стенах или в оборудовании. Ме
тодика испытаний для фильтров, 
установленных в воздуховодах, 
приведена в B.7.4. Применяются 
различные приборы и методы, в 
частности, с использованием фо
тометра аэрозолей по В.7.2, опре
деляющего массовую концентра
цию аэрозоля, и с применением 
LSAPC по В.7.3, определяющего 
число частиц.

В.7.1.2 Методика с использова-
нием фотометра аэрозолей

Фотометр аэрозолей может ис
пользоваться для проведения ис
пытаний (В.7.2):

а) чистых помещений и чистых 
зон со всеми видами систем подго
товки воздуха;

b) чистых помещений, в кото
рых оседание контрольного аэро
золя на основе летучих масел на 
фильтрах или стенках воздухово
дов при проведении испытаний 
неопасно для продукции, процес
сов и/или персонала внутри чи
стого помещения или чистой зоны.

Примечание – Применение фото-
метра аэрозолей может потребо-
вать более высокой концентрации 
аэрозоля на входе фильтра по срав-
нению со счетчиком частиц LSAPC.

В.7.1.3 Методика с использо-
ванием счетчика аэрозольных ча-
стиц, работающего на принципе 
рассеяния света (LSAPC)

Метод LSAPC (В.7.3) может ис
пользоваться для испытаний:

а) чистых помещений и чистых 
зон со всеми видами систем подго
товки воздуха;

b) чистых помещений, в кото
рых оседание контрольного аэро
золя на основе летучих масел на 
фильтрах или стенках воздухово
дов недопустимо или если реко
мендуется использовать аэрозоли 
с твердыми частицами.

Примечания
1 Этот метод требует проведе-

ния вычислений до начала работы и 
может потребовать использования 
дилютора (см. С.5.4). Вычисления 
могут выполняться вручную, с по-
мощью независимого компьютера, 
прибора, связанного с компьютера-
ми или с помощью автоматизиро-
ванных средств, связанных со счет-
чиком (LSAPC).

2 Данный метод может приме-
няться для аэрозолей на основе ма-
сел, когда допускается выделение 
газов.

…………………………………

От редакции журнала
Далее методы контроля це

лостности фильтров по ГОСТу 
не приводятся ввиду большого 
объема материала, которых вы
ходит за пределы публикации в 
журнале.

Контроль целостности уста
новленных фильтров относится 
к трудным и не всегда однознач
ным методам испытаний. Ком
ментарий приводится в конце 
данной публикации.

В.8 Испытание герметично-
сти ограждающих конструкций

В.8.1 Общие положения
Эти испытания выполняются 

для того, чтобы обнаружить воз
можное проникание загрязненно
го воздуха в чистые зоны из окру
жающих неконтролируемых зон и 
проверить на утечку находящиеся 
под давлением потолки.

В.8.2 Методики испытаний 
герметичности ограждающих 
конструкций

B.8.2.1 Испытание с использова-
нием счетчика частиц LSAPC

Следует определить концентра
цию частиц в воздухе за пределами 
чистого помещения непосредст
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венно вблизи поверхности или две
ри, которые являются предметом 
испытания. Концентрация должна 
быть больше концентрации частиц 
в чистом помещении в 103 раз и со
ставлять, по крайней мере, 3,5×106 
частиц/м3 для частиц заданных 
размеров. Если концентрация ча
стиц меньше установленного зна
чения, то следует использовать ге
нератор аэрозолей для достижения 
требуемого уровня загрязнений.

Для определения утечек сквозь 
соединения, щели или места про
хода трубопроводов следует скани
ровать ограждающие конструкции 
изнутри чистого помещения на 
расстоянии не более 5 см от ме- 
ста соединения, герметизации или 
границы между поверхностями со 
скоростью сканирования пример
но 5 см/с.

Чтобы проверить проника
ние загрязненного воздуха через 
открытую дверь, рекомендуется 
применить методы визуализации.

Следует внести в протокол и 
оформить все значения концен
трации частиц больше чем 102 от 
первоначальной концентрации ча
стиц во внешнем помещении для 
заданных размеров частиц.

Примечание – Расположение и 
число контрольных точек определя-
ются по соглашению между заказчи-
ком и исполнителем.

…………………………………

От редакции журнала
Комментарий по поводу про

верки герметичности приведен в 
конце данной публикации.

В.9 Измерение статического 
электричества и генерирования 
ионов

В.9.1 Общие положения
Данные испытания состоят из 

двух частей. В первой части вы
полняется измерение статическо
го электричества, во второй – про
верка генерирования ионов. При 
измерении статического электри
чества определяется уровень ста
тического напряжения на рабочих 
поверхностях и поверхностях про
дукта и скорость потери напряже
ния поверхностями пола, верхни

ми поверхностями рабочих мест 
или другими элементами чистого 
помещения или чистой зоны. Спо
собность рассеивать статическое 
электричество оценивается по по
верхностному сопротивлению и 
сопротивлению утечки на поверх
ностях. Проверка генерирования 
ионов выполняется с целью оцен
ки работы генераторов ионов пу
тем измерения времени разряда 
первоначально заряженных пла
стин и путем определения напря
жения смещения изолированных 
контрольных пластин. Результат 
каждого измерения показывает 
эффективность снятия (или ней
трализации) статических зарядов 
и дисбаланса между положитель
ными и отрицательными генери
рованными ионами.

B.9.2 Методика измерения 
статического электричества и 
генерирования ионов

B.9.2.1 Методика измерения 
статического электричества

B.9.2.1.1 Измерение статическо-
го напряжения на поверхности

Присутствие положительных 
или отрицательных электрических 
зарядов на поверхностях измеря
ется электростатическим вольтме
тром или измерителем поля.

Показания статического вольт-
метра или измерителя поля уста
навливаются на нуль при прикос
новении пробника к заземленной 
металлической пластине. Пробник 
следует держать таким образом, 
чтобы измерительная диафрагма 
была параллельна пластине и нахо
дилась на расстоянии, установлен
ном в инструкции изготовителя. 
Металлическая пластина, исполь
зуемая для установки нуля, должна 
иметь площадь, достаточную для 
требуемого размера диафрагмы 
пробника и площади соприкосно
вения пробника с поверхностью.

Для измерения поверхностного 
напряжения следует расположить 
пробник возле поверхности объ
екта, заряд на которой измеряется. 
Пробник следует располагать так 
же, как и при установке нуля. Для 
получения достоверных данных 
поверхность объекта должна быть 
достаточно большой по сравнению 

с размером апертуры пробника и 
площадью соприкосновения проб
ника с поверхностью.

Показания электростатическо
го вольтметра записываются.

Точка измерений или объект 
измерения согласовываются за
казчиком и исполнителем.

B.9.2.1.2 Определение способно-
сти рассеивать статическое элек-
тричество

Способность рассеивать стати
ческое электричество оценивается 
путем измерения поверхностного 
сопротивления (сопротивления 
между разными точками на по
верхности) и сопротивления утеч
ки (сопротивления между поверх
ностью и землей). Эти величины 
измеряются при помощи высоко
омного омметра.

Поверхностное сопротивле
ние или сопротивление утечки 
измеряется с помощью электро
дов, имеющих необходимый вес и 
размеры. Эти электроды следует 
располагать на необходимом рас
стоянии от поверхности во время 
выполнения измерений.

Специальные условия выпол
нения измерений согласовывают
ся заказчиком и исполнителем.

B.9.2.2 Методика измерения ге-
нерирования ионов

B.9.2.2.1 Общие положения
Данный вид испытаний вы

полняется с целью определения 
характеристик биполярных гене
раторов ионов. Испытание состо
ит в измерении времени разряда 
и напряжения смещения. Измере
ние времени разряда выполняется 
для оценки эффективности снятия 
статических зарядов при исполь
зовании генераторов ионов. Изме
рение напряжения смещения вы
полняется для оценки дисбаланса 
положительных и отрицательных 
ионов в потоке воздуха, ионизи
рованном генераторами ионов. 
Этот дисбаланс может привести к 
нежелательному остаточному на
пряжению.

Для проведения измерений 
используются токопроводящие 
контрольные пластины, электро
статический вольтметр, таймер и 
источник питания (иногда устрой
ство, включающее в себя эти ча
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сти, называют регистратором за
ряда пластины).

В.10 Контроль осаждения ча-
стиц

В.10.1 Общие положения
Данный вид испытаний вклю

чает методы и приборы для опре-
деления осаждения частиц из 
воздуха на продукт и другие крити
ческие рабочие поверхности в чи
стом помещении или чистой зоне. 
Число частиц, которое оседает на 
данную контрольную поверхность, 
например, контрольную пластину, 
в течение заданного времени и их 
размеры определяют с помощью 
оптических микроскопов, элек
тронных микроскопов, приборов, 
сканирующих поверхность, или 
устройств, определяющих осажде
ние частиц в реальном времени. 
Данные по скорости осаждения ча
стиц следует представлять в виде 
массы, размеров частиц или числа 
частиц на единицу площади в тече
ние заданного времени.

…………………………………

В.11 Контроль разделения 
зон

В.11.1 Общие положения
Рассматриваются методы и 

приборы, необходимые для оцен
ки защитных свойств специально
го разделяющего потока воздуха. 
Испытание может быть выполне
но для потока через дверной про
ем или по периметру зоны с более 
высоким классом чистоты или для 
специальных условий, отличаю
щихся от окружающей зоны. Испы
тание выполняется путем генери
рования аэрозоля в менее чистой 
зоне, использования полученной 
концентрации частиц в качестве 
величины сравнения и определе
ния концентрации частиц по пери
метру внутри защищаемой зоны. 
Это испытание может быть выпол
нено в разных местах по оценивае
мому периметру.

До проведения этого испытания 
следуем выполнить проверку клас
са чистоты воздуха по частицам в 
окружающей среде и в защищаемой 
зоне, чтобы установить исходные 
уровни концентрации частиц. Кон
центрация частиц в аэрозоле долж

на быть достаточно высокой, чтобы 
оценить степень защиты.

Примечание – Для определения 
периметра защищаемой зоны могут 
использоваться методы проверки 
направления потока воздуха и визуа-
лизация потока.

В.11.2 Методика испытаний
В.11.2.1 Получение концентра-

ции сравнения
Для оценки защитных свойств 

потока воздуха следует генериро
вать достаточное число частиц. 
Рекомендации по контрольному 
аэрозолю приведены в С.5.3. Сред
ний размер частиц должен состав
лять 0,5 мкм и более, если заказчи
ком и исполнителем не согласован 
альтернативный размер.

Должны быть выполнены сле
дующие условия:

а) проверить, что все системы 
чистого помещения работают пра
вильно для согласованного состо
яния чистого помещения;

b) установить концентрацию по
даваемого аэрозоля; число подавае
мых частиц определяется исходя из 
защитного эффекта, подлежащего 
проверке, и основывается на пред
полагаемой концентрации частиц 
в защищаемой зоне. Эта ожидаемая 
концентрация частиц (при испыта
нии) должна быть по крайней мере в 
10 раз больше, чем исходная концен
трация в контролируемой точке.

В.11.2.2 Геометрия оборудова-
ния

Следует определить геометрию 
оборудования. Пробоотборник в за
щищаемой зоне должен находиться 
на расстоянии не более 0,1 м от гра
ницы зоны (воздушного барьера). 
Пробоотборник для определения 
искусственно созданной концен
трации частиц в менее чистой зоне 
должен находиться на расстоянии 
не более 1 м от границы зоны. Гене
ратор аэрозолей должен распола
гаться на расстоянии от 1 до 1,5 м от 
пробоотборника счетчика частиц, 
определяющего концентрацию 
искусственно поданных частиц.

Примечание – Число мест, в ко-
торых определяется защитный эф-
фект, зависит от периметра, фор-

мы защищаемой зоны и соглашения 
между заказчиком и исполнителем.

В.11.2.3 Методика контроля
a) время отбора проб должно 

быть определено по ИСО 14644-
1:2015, А.4.4;

b) генерирование частиц со сто
роны менее чистой зоны воздуш
ного барьера следует начать, убе
дившись, что генератор аэрозолей 
не нарушает воздушный барьер;

с) регистрация концентрации 
частиц в менее чистой зоне выпол
няется для каждой взятой пробы. 
Как минимум, следует отобрать 
три пробы по 1 мин каждая.

Примечание – При высоких кон-
центрациях частиц может потре-
боваться система разбавления 
(дилютер).

d) выполняется регистрация 
концентрации частиц в защищае
мой зоне для каждой взятой про
бы. Как минимум, следует ото
брать три пробы по 1 мин каждая.

В.11.2.4 Вычисление индекса за-
щиты

Индекс защиты вычисляется 
по формуле (В.16):

PIx=–log (Cx/CRef)       (В.16)
где CRef – концентрация частиц 

сравнения для частиц с размерами 
≥ 0,5 мкм/м3 в ближайшей точке 
(рекомендуемое значение > 5×106 

частиц/м3), частиц/м3;
Cx – средняя концентрация ча

стиц с размерами ≥ 0,5 мкм в кон-
тролируемой точке х, частиц/м3;

PIx – индекс защиты.

В.11.3 Протоколы испыта-
ний

По соглашению между заказ
чиком и исполнителем протокол 
испытаний должен включать сле
дующие данные, как указано в раз
деле 5:

а) тип каждого контрольно- 
измерительного прибора и данные 
о его калибровке;

b) метод получения данных;
c) точки проведения измере

ний;
d) состояние(я) чистого поме

щения;
е) результаты измерений.
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Время восстановления
ГОСТ дает лишь методику про

верки времени восстановления, 
оставляя решение вопроса о не
обходимости его задания отрасле
вым нормам или заказчику. Здесь 
кроется ловушка. Распростране
ны случаи, когда заказчик уста
навливает время восстановления 
необоснованно, стараясь задать и 
проверить как можно больше. Это 
достигается дорогой ценой и не 
всегда оправдано. На выполнение 
требований ко времени восста
новления может потребоваться в 
3-4 раза больший расход воздуха 
и в 5-10 раз больший расход энер
гии. Есть случаи задания неоправ
данно малой величины времени 
восстановления (7 мин вместо  
20 мин), причем инициаторы ду
мают, что делают чистое помеще
ние лучше. В действительности 
это сжигание денег предприятия, 
бессмысленное и бесполезное.

О контроле целостности 
фильтров

ГОСТ Р ИСО 14644-3–2020  
предусматривает контроль целост
ности НЕРА (ЕРА, ULPA) фильтров 
на месте эксплуатации, установлен
ных в потолке, стенах или в обору
довании. Стандарт также содержит 
методику контроля целостности 
фильтров, установленных в возду
ховоде. При испытаниях проверят
ся величина утечек, допустимая 
для данного чистого помещения.

Методы испытаний включают 
в себя подачу на вход фильтра кон-
трольного аэрозоля и сканирование 
после фильтра в зоне самого филь
тра и элементов его крепления или 
отбор пробы в воздуховоде после 
фильтра. Данный вид испытаний 
выполняется для чистых помеще
ний или чистых зон в построенном 
или оснащенном состояниях при ат
тестации новых или при повторной 
аттестации существующих чистых 
помещений, а также после замены 
высокоэффективных фильтров.

Возможно применение двух 
методов, основанных на использо
вании:

– фотометра аэрозолей или
– счетчика частиц (дискретно

го счетчика частиц).
Метод фотометра аэрозолей 

состоит в подаче в воздуховод до 
фильтра масляного тумана доста
точной концентрации и контроля 
массовой концентрации аэрозолей.

При использовании счетчика 
частиц выполняется счет частиц. 
В связи с этим метод счетчика ча
стиц требует существенно мень
шей концентрации загрязнений, 
подаваемых на вход фильтра.

Фотометр аэрозолей применя
ется только в случаях, когда осе
дание контрольного аэрозоля на 
основе летучих масел на фильтрах 
или стенках воздуховодов при про
ведении испытаний неопасно для 
продукции, процессов и/или пер
сонала внутри чистого помещения 
или чистой зоны.

С учетом сказанного метод 
фотометра аэрозолей является 
более рискованным. Известны 
случаи, когда при испытаниях 
большого комплекса чистых по
мещений в больницах масло бук
вально стекало по воздуховодам 
вниз, образовывались застой
ные лужи в воздуховодах. Следу
ет иметь в виду, что отдельные 
виды микроорганизмов способ
ны размножаться в маслах.

Почему же явно устаревший 
метод фотометра аэрозолей ко
чует из стандарта в стандарт?

Ответ прост: это метод ос
воен давно, раньше счетчиков 
частиц. Многие зарубежные 
фирмы оснащены фотометрами 
и препятствуют изъятию его из 
нормативных документов не
смотря на то, что метод устарел 
и небезопасен.

Контроль целостности филь
тра по ГОСТ Р ИСО 14644-3 выпол
няется в два этапа:

– Этап 1: проводится сканиро
вание поверхности фильтра со сто
роны чистого помещения на пред
мет обнаружения потенциальной 
утечки. Если при сканировании 

счетчик обнаруживает число ча
стиц, превышающее приемлемый 
уровень для данных условий ис
пытаний, то это указывает на по
тенциальное наличие утечки. В 
этом случае переходят ко второму 
этапу. Если превышение не обна
ружено, то дальнейший анализ не 
проводится.

– Этап 2: Пробоотборник по
мещается неподвижно в точке с 
максимальным числом частиц под 
местом потенциальной утечки и 
выполняется стационарное из
мерение. Если при неподвижном 
состоянии счетчика число обнару
женных частиц за установленное 
время превысит допустимое зна
чение для данных условий испы
таний, то это указывает на нали
чие утечки.

Недостатком метода является 
то, что он не учитывает класс филь
тра и не направлен на оценку ин
тегральной эффективности, кото
рая может представлять интерес.

Контроль герметичности 
ограждающих конструкций

Ошибочно думать, что следует 
проверять все стыки между пане
лями и другими элементами чисто
го помещения на герметичность с 
помощью генератора аэрозолей. 
При работе со специальными кон
струкциями, предназначенными 
для чистых помещений, достаточ
но визуального контроля качества 
герметизации.

Инструментальный контроль 
нужен в зонах риска, например, в 
местах прохода технологического 
оборудования сквозь стены чи
стого помещения (сухожаровой 
туннель, автоклав, диффузионная 
печь и др.). В этих случаях резы в 
панелях выполняются на месте 
вручную. Возможны большие зазо
ры (бывают и слишком большие). 
Требуется внимание и аккурат
ность, чтобы обеспечить герме
тичность в этих местах.

Подготовил А. Е. Федотов
Главный редактор журнала 

«Технология чистоты»

Комментарий редактора журнала  
к методам испытаний по ГОСТ Р ИСО 14644-3
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ПРЕДИСЛОВИЕ
Установившей практикой при 

входе в чистые помещения явля
ется эффективная обработка рук 
спиртосодержащими дезинфи
цирующими средствами. Коро
навирусная пандемия привела к 
перебоям с поставками средств 
дезинфекции рук в чистых по
мещениях. В мировом масштабе 
надзорные органы ослабили не
которые требования к производи
телям дезсредств. Это, совместно 
с недоброкачественными продук
тами, поступающими в цепь снаб
жения, может привести к появле
нию недопустимой продукции у 
производителей, работающих для 
здравоохранения. К таким продук
там относятся дезсредства, содер
жащие метанол, неэффективные 
в плане микробиологии и высоко
токсичные. Ниже рассматривают
ся риски и положительный опыт в 
качестве рекомендаций для поль
зователей чистых помещений.

ВВЕДЕНИЕ
Дезинфекция рук является не

обходимым условием для входа 
в комнаты переодевания для чи
стых помещений. В зависимости 
от планировочных решений может 
потребоваться более чем одна про
цедура дезинфекции рук. Это обес
печивает снижение микробного 
загрязнения рук. Дезинфекция рук 
отличается от дезинфекции перча
ток тем, что дезсредство вступает 
в контакт с кожей и может содер
жать увлажнители и эмульгаторы, 
предупреждающие риск развития 
аллергических дерматитов.

При коронавирусной пандемии 
дезинфекция рук приобретает осо
бое значение, поскольку эффек

Дефицит, вызванный коронавирусом, и использование
неэффективных дезинфицирующих средств

Corona virus pandemic shortages and using ineffective hand sanitizers

Журнал «Clean Air and Containment Review» (CACR), выпуск № 43, 2020 г., номер 3.
Редакция журнала благодарит автора Тима Сандла (Tim Sandle) и редакцию журнала Clean Air  

and Containment Review (CACR) за разрешение на перевод и публикацию статьи

Тим Сандл (Tim Sandle)

тивная дезинфекция является од
ним из рекомендованных средств 
снижения риска передачи виру
сов. Мировой дефицит пригодных 
средств из-за пандемии привел к 
появлению на рынке новых про
дуктов [1]. Этот процесс поддер
жан надзорными органами, таки
ми как FDA, которые игнорируют 
стандарты, чтобы увеличить объ
ем продаж. В Европе не произошло 
снижения требований к стандар
там на наднациональном уровне 
(продукция должна по-прежнему 
соответствовать Biocidal Product 
Regulation – BPR No. 528/2012) [2]. 
Однако отдельные страны-члены 
воспользовались статьей 55 BPR, 
которая позволяет отклоняться от 
требований BPR сначала на пери
од до 180 дней, а затем еще на 550 
дней, если это вызвано особыми 
обстоятельствами [3]. Более того, 
дефицит в Европе привел к росту 
импорта продукции из стран, не 
входящих в ЕС. Следовательно, 
потребители в областях здраво
охранения и фармации должны 
понимать риск применения суб
стандартов и опасной продукции, 
поступающей в цепь снабжения.

Важность дезинфекции рук и 
выполнения правил входа в чи-
стые помещения

Принято считать, что около 
80 % всех микроорганизмов пере
дается от человека к человеку и от 
объекта к объекту через руки [4]. 
Это означает, что перед входом в 
чистое помещение мытье и дезин
фекция рук являются первой ли
нией обороны в борьбе с передачей 
бактериальных загрязнений. Фун
даментальным этапом в защите от 
загрязнений является обучение. 

Ключевыми условиями обеспече
ния безопасности операторов, тех
нического персонала и конечных 
пользователей являются правила 
мытья рук, вид антисептиков и дез
средств, периодичность дезинфек
ции рук и понимание последствий, 
к которым приводит невыполне
ние основных принципов. Эффек
тивность дезинфекции предпо
лагает применение пригодного 
дезсредства и наличие достаточ
ного количества воды. Эффектив
ность чистого спирта для обработ
ки кожи ограничена, поскольку он 
быстро высыхает и время контак
та для проникания сквозь клетку  
микроорганизма мало. Как прави
ло, используется смесь 60 % или  
70 % спирта и 30 % воды очищен
ной. Добавление воды способст
вует диффузии сквозь мембрану 
бактериальной клетки или инак-
тивации вирусного генного мате
риала. Этот состав также увели
чивает время контакта с кожей за 
счет меньшей скорости испарения.

В Европе и США следует полу
чить разрешение на применение 
продуктов, предназначенных для 
снижения числа микроорганизмов 
и защиты человека от вредных 
микроорганизмов, которые обес
печиваются входящими в их со
став активными веществами. Бак
терицидные свойства активных 
веществ различаются для разных 
дезсредств. Согласно требовани
ям Всемирной Организации Здра
воохранения (ВОЗ), в состав дез
средств для рук входят [5]:

• этиловый спирт (80 % об.), 
водный раствор, или изопропило
вый спирт (75 % об.), водный рас
твор;

• глицерин (1,45 % об.);
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• перекись водорода (0,123 % 
об.) и 

• стерильная дистиллирован
ная вода или холодная кипяченая 
вода.

Риск от применения дез-
средств для рук низкого ка- 
чества 

Одним из следствий глобаль
ной пандемии стал дефицит де
зинфицирующих средств, в том 
числе для обработки рук. Чтобы 
удовлетворить мировой спрос и 
недостаточность объемов выпуска 
существующих компаний по про
изводству дезсредств, на рынок 
вошли другие фирмы, заняв пу
стующий сектор. Это фирмы-про
изводители спирта для санобра
ботки, продающие его компаниям, 
выпускающим дезсредства (к ним 
относятся некоторые пивоварен
ные предприятия, а также собст
венники компаний the Louis Vuitton, 
Givenchy, Tiffany и Christian Dior lines) 
[6]. Это и новички, решившие про
изводить продукцию для гигиены.

Проблема в том, что многие 
из этих компаний выпускают  
небезопасную и неэффективную 
продукцию.

«Каникулы» в глобальном 
регулировании

Одной из причин появления не
стандартной продукции на рынке 
явилась позиция FDA, которая на
рушила свои собственные стандар
ты на дезсредства для рук, чтобы 
заполнить рынок. Временная по
литика FDA по ослаблению требо
ваний изложена в ее «Руководстве 
для промышленности: Временная 
политика приготовления некото
рых спиртосодержащих средств 
для обработки рук в условиях кри
тической опасности для здоровья 
(COVID-19)» (“Guidance for Industry: 
Temporary Policy for Preparation of 
Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer 
Products During the Public Health 
Emergency (COVID-19”)) [7].

Этот документ вышел 27 марта 
2020 г. и был переиздан 15 апреля, 
1 июля и 7 августа этого же года.

Временная политика исключи
ла ряд требований, касающихся [8]:

• приготовления;
• маркировки;
• отчетов об отрицательном 

воздействии;
• регистрации и включения в 

перечень.
Во временное руководство не 

включена продукция для хирур
гии, например, для дезинфекции 
кожи перед введением катетера 
(т. е. не допустимы никакие изме
нения). Есть продукция, в которую 
входят такие активные ингредиен
ты как хлоргексидин или соедине
ния четвертичного аммония. Для 
всех продуктов руководство разре
шило производство только водных 
растворов (другими словами, ника
ких аэрозолей, гелей или пен) [9].

Стандарты в Европе жестче, но 
европейские компании, связанные 
с фармацией и здравоохранени
ем, входят в международные цепи 
поставок. В мировом масштабе, 
из-за риска получения продукции 
по субстандартам, такая продук
ция войдет в систему обеспечения 
здравоохранения и фармации.

Загрязнение дезсредств для 
рук метанолом

Руководство FDA указало на 
важность использования только 
продукции, в которой активны
ми ингредиентами являются изо
пропиловый спирт или этиловый 
спирт (этанол). Для обеспечения 
безопасности эти продукты долж
ны быть денатурированы. Более 
того, в качестве неактивных ин
гредиентов допускаются только 
глицерин, перекись водорода и 
вода очищенная (другие ингреди
енты, активные или неактивные, 
такие как изменяющие запах, не 
могут применяться по условиям 
безопасности, поскольку продукт 
должен пахнуть спиртом для пре
дотвращения случайного прогла
тывания).

В руководстве также указано, 
что не допускается выпуск продук
ции с завышенными заявлениями 
о превосходстве или маркировкой, 
которая в этом случае указывает
ся фальшивой. К этому относятся 
любые заявления о том, что дез
средство может инактивировать 

специфический коронавирус, вы
зывающий симптомы COVID-19, 
поскольку не разработан специ
фический контрольный стандарт 
(тест-стандарт) дезсредств для 
SARSCoV2 [10].

В августе 2020 г. Food and Drug 
Administration (FDA) выпустила 
письма-предупреждения в отно
шении некоторых дезсредств для 
рук. В целом, все письма-предупре
ждения могут быть разделены на 
две группы: 

– содержащие метиловый 
спирт (метанол) – спирт, опасный 
для здоровья человека;

– с недостаточной концентра
цией спирта и неэффективные 
(при концентрации 70 % и более 
спирт рассматривается как эффек
тивный для инактивации бакте
рий на коже, а при 61 % и выше как 
эффективный для инактивации 
вируса SARS-CoV-2).
________________________________________
Недобросовестные или неве- 
жественные производители 
используют метанол в процес-
се производства дезсредств 
для рук________________________________________

Другие предупреждения от
носились к метанолу, который не 
очень хорош для инактивации 
микроорганизмов по сравнению с 
изопропиловым и этиловым спир
том (этот факт был установлен в 
1920-х годах [11], а его токсичность 
была известна с 1930-х [12]). Недо
бросовестные и невежественные 
производители используют мета
нол («древесный спирт») в процес
се приготовления дезсредств для 
рук. В практических целях метанол 
служит как промышленный рас
творитель, а не как дезинфициру
ющее средство. FDA рассматривает 
эти фальсифицированные продук
ты как токсичные и опасные для 
здоровья человека. Более того, в 
некоторых отчетах приведены 
данные о серьезных побочных эф
фектах у потребителей из-за от
равления метанолом, которые вы
ражались в повреждении кожи (он 
быстро проникает в кожу). Более 
серьезным является проглатыва
ние (к сожалению, это случается не 
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так редко, как мог бы себе предста
вить читатель) [13]. Проглатыва
ние метанола приводит к опасным 
последствиям, включая тошноту, 
рвоту, головную боль, затуманен
ное зрение и припадки. В очень се
рьезных случаях могут наступить 
стойкая слепота, кома, стойкое на
рушение нервной системы и даже 
смерть. Это происходит, поскольку 
печень перерабатывает спирт ис
пользуя энзим, называемый алко
гольдегидрогеназой. Если этило
вый спирт расщепляется на ацетат, 
который, в основном, безвреден 
при малых количествах, то мета
нол превращается в муравьиную 
кислоту, которая токсична.

Кроме метанола, были обна
ружены и другие неэффективные 
средства для рук, получаемые из 
1-пропанола, который отлича
ется от изопропилового спирта 
и классифицируется как вредный 
токсин [14].

Исходя из перспективы произ
водства, некоторые дезсредства 
для рук продаются в розницу, «с 
прилавка» и не требуют предва
рительного утверждения. К ним 
относится домашнее мыло и гели. 
Но для продукции, реализуемой 
на рынке как биоциды, состав ее 
должен соответствовать нацио
нальным или европейским требо
ваниям.

В обстоятельствах, вызванных 
временными мерами, FDA была 
вынуждена сделать несколько тре
вожных заявлений в отношении 
нестандартных продуктов, по
явившихся на рынке. В основном 
это были продукты, маркировка 
которых указывала, что они содер
жат этанол, а проверка агентством 
показала, что они были дезсредсва
ми, полностью или частично состо
ящими из метанола. К настоящему 
времени FDA выпустила предупре
ждения о более чем 100 дезинфи
цирующих средствах [15]. Многие 
из них были отозваны с рынка или 
был запрещен их импорт.

В США потребители несут 
юридическую и социальную от
ветственность не приобретать 
продукты, указанные в перечне 
запрещенной продукции FDA. В 

Европе важной мерой защиты ра
ботников является сверка по тако
му перечню.

Эти предупредительные меры 
становятся особенно актуальны
ми при покупке продукции у по
средников. Продавец, который со
ответствует требованиям, должен 
выполнять аналитический кон-
троль образцов и подтвердить их 
пригодность. Это особенно важно 
проверять у новых поставщиков.

Контроль для чистых поме-
щений

В это ненадежное время лицам, 
приобретающим продукцию для 
чистых помещений, следует про
верять:

• точное наименование про-
дукта;

• точное наименование актив
ного вещества (веществ) и убе
диться в том, что это этанол или 
изопропанол;

• точное содержание активно
го вещества (веществ) в %;

• инструкции по применению;
• форму выпуска;
• наименование и адрес произ

водителя;
• указания по безопасности и 

стабильности;
• требования к утилизации;
• информация о токсичности.
Эти данные должны быть 

проверяемыми по сертификату 
соответствия. Предусмотрено 
проведение бактериального те
ста на эффективность дезсред
ства по Европейскому стандарту  
EN 1500:2013 (или эквивалент
ному международному стандарту 
для других территорий [16]). Этот 
стандарт устанавливает метод, 
который имитирует реальные ус
ловия и позволяет оценить, дейст
вительно ли дезсредство для рук 
сокращает транзиторную флору 
согласно требованиям при искус
ственном втирании на специально 
загрязненные руки добровольцев.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Дезинфекция рук нужна всем, 

кто входит в комнаты переодева
ния, ведущие в чистые помеще
ния. В условиях дефицита многие 

отделы снабжения столкнулись 
с новыми поставщиками, и мно
гие из активно действующих на 
рынке продавцов не располага
ют документацией, позволяю
щей проследить происхождение 
дезсредства.

Это означает, что неэффек
тивные или содержащие метанол 
средства могут попасть в цепь 
снабжения, приводя к использова
нию продукта, который не убива
ет кожные бактерии в требуемой 
мере или не инактивирует коро
навирус, или представляет угрозу 
для здоровья человека. Учитывая 
сложившуюся ситуацию с некото
рыми дезинфицирующими сред
ствами для рук, покупатели этих 
средств для чистых помещений, 
применяемых в здравоохранения 
и фармации, должны выполнять 
оценку риска совместно с колле
гами-химиками, чтобы убедиться 
в пригодности к использованию и 
безопасности дезсредств.
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Типы монтажа:
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блоки

Опции ВБ:
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с регулирующим
клапаном
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клапана

Боковой Уменьшенная  
высота

УгловойТорцевой
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Фильтр Бактерицидной Обработки - ФБО 
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Герметичный
КВГ
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модернизированные блоки 
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потолочных систем Armstrong: 
стандартные серии - Basic и Prima,  

скрытые подвесные системы -  Clip In
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необходимости вскрытия ФБО

• Отслеживать  
рабочий ресурс ламп
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об аварийных ситуациях
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на компьютер информацию  
о работе ФБО

Круглый

NEW

Вихревые - ВБВ

Турбулизирующие -  
ВБТ

Сотовые - ВБС Сотовые - ВБС-М

Перфорированные - 
ВБП

Диффузорные - ВБД

Радиальные -  
ВБР

Концентрические -
ВБК

Модуль Контроля Ламп - МКЛ 

ФМЧ Фильтровентиляционный 
модуль ФМЧ

NEW
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Этапы испытаний и кон- 
троль параметров

Испытания (аттестация) 
чистых помещений проводятся с 
целью подтверждения соответст
вия заданному классу чистоты и 
другим требованиям, установлен
ным нормативными документами 
или заданием на проектирование 
(разработку). Испытания прово
дятся после завершения строи
тельно-монтажных работ (перед 
вводом в эксплуатацию), периоди
чески и при внесении изменений.

Контроль в эксплуатации па
раметров (текущий контроль) вы
полняется с целью подтверждения 
их соответствия заданным требо
ваниям, своевременного обнару
жения отклонений и анализа тен
денций в изменении параметров. 
Требования к методам контроля 
параметров при аттестации и в 
эксплуатации различаются.

Чистое помещение может нахо
диться в одном из трех состояний:

– построенном;
– оснащенном и
– эксплуатируемом.
Уровень выделяемых загряз

нений для этих состояний разли
чен и возрастает в направлении от 
построенного к эксплуатируемому 
чистому помещению. Ответствен
ность разных сторон (разработчик 
проекта, строитель и пользова
тель) различна, и это нужно четко 
представлять.

На всех основных этапах созда
ния чистого помещения необхо
дим анализ технических решений 
и контроль параметров в последо
вательности:

В построенном состоянии 
(as-built) монтаж чистого помеще
ния и пуско-наладочные работы 
завершены, система вентиляции 

Методы испытаний чистых помещений применяются как при их аттестации, 
так и при текущем контроле.

Подробно проблема рассмотрена в книге Федотова А. Е.
«Чистые помещения 2020», глава 10.

Отвечая на запросы читателей, публикуем данные материалы.

ИСПЫТАНИЯ И КОНТРОЛЬ В ЭКСПЛУАТАЦИИ
и кондиционирования работа
ет в соответствии с проектом, но 
технологическое оборудование, 
процесс и персонал отсутствует. 
Источниками выделения частиц 
могут быть только конструкции 
чистых помещений и приточный 
воздух. В помещении может нахо
диться крупногабаритное обору
дование, установленное до пол
ного завершения монтажа чистых 
помещений, но укрытое и/или об
работанное так, чтобы выделения 
частиц от него не было.

При грамотно выбранных сту
пенях фильтрации загрязнения в 
приточном воздухе очень малы. 
Правильно выбранные, хорошо 
смонтированные и вымытые кон
струкции почти ничего не выде
ляют. Поэтому даже помещение 
с неоднонаправленным (турбу
лентном) потоком воздуха может 
иметь в построенном состоянии 
класс 3 ИСО и выше по истечении 
достаточно длительного времени 
восстановления (например, более 
одного часа).

В оснащенном состоянии (at-
rest) чистое помещение работает 
в соответствии с проектом, тех
нологическое оборудование уста
новлено и защитные оболочки 
(первичная полиэтиленовая упа
ковка) сняты, но процесс и матери
алы отсутствуют. К загрязнениям 
в построенном состоянии добав
ляются загрязнения от открытого 
технологического оборудования. 
Их уровень при хорошо подготов
ленном оборудовании невелик, и 
класс чистого помещения в осна
щенном состоянии может быть 

тем же, что и в построенном, или 
ненамного хуже.

Эксплуатируемое состояние 
(operational) ‒ это состояние, в ко

тором чистое помещение выпол
няет свои функции в соответствии 
с проектом, т. е. присутствуют ма
териалы, продукция, персонал и 
работает технологическое обору
дование.

Уровень загрязнений в этом 
состоянии может на один или не
сколько порядков превышать уро
вень загрязнений в оснащенном 
состоянии. Это важно для понима
ния ответственности разработчи
ка проекта, монтажной организа
ции и пользователя.

Подготовка к испытаниям
При подготовке к испытаниям 

следует определить:
a) объект испытаний;
b) этапы испытаний для раз

ных состояний чистого помеще
ния;

c) контролируемые параме
тры для каждого этапа;

d) методы контроля параме
тров;

e) средства контроля (изме
рительные и контрольные прибо
ры), наличие действующих свиде
тельств о калибровке (поверке);

f) исполнителей работ;
g) порядок оформления ре

зультатов испытаний (формы ак
тов и протоколов).

Испытания проводятся по про
грамме и методикам испытаний.

Программа испытаний разра
батывается для каждого объекта 
индивидуально (п. 4). Этапы испы
таний показаны на рис. 1.

Методики испытаний разных 
параметров приведены в стан
дартах на чистые помещения  
[1; 3].

Ответственность сторон при 
создании чистого помещения

В создании чистого помещения 
участвуют несколько сторон: про
ектная организация, строители, 
испытатели и пользователь (за

концепция чистого помещения (ЧП) ⟹ проект ⟹ монтаж ⟹
⟹ построенное ЧП ⟹ оснащенное ЧП ⟹ эксплуатируемое ЧП
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казчик) чистого помещения. Их 
функции и возможности влияния 
на уровень чистоты различны.

За что отвечает проектная 
организация?

Она отвечает только за соответ
ствие проекта заданию на проекти
рование, нормативным докумен
там и за правильность принятых 
решений, предполагая, что монтаж 
будет выполнен правильно, а экс
плуатация будет организована в 
соответствии с требованиями чи
стоты. Разработчик закладывает в 
проект материалы и оборудование, 
которые обеспечивают достиже
ние заданного класса чистоты и 
поддержание его в течение дли
тельной эксплуатации.

Это, казалось бы, очевидная 
мысль, не требующая пояснений. 
Но практика говорит о другом. 
Встречаются случаи, когда строи
тели работают «грязно», не имея 
понятия не только о протоколах 
чистоты, но и об элементарной 

Состояния чистого 
помещения

Этапы создания 
чистого помещения

Этапы 
испытаний (аттестации)

Концепция проекта.
Проектная документация

Аттестация концепции (при 
необходимости) и проекта

Монтаж
чистого помещения

Контроль поставляемых
материалов и оборудования, 

контроль за монтажом

Построенное 
чистое помещение

Построенное
Сборка технологического
оборудования в чистом

помещении

Испытания
построенного чистого

помещения

Оснащенное 
чистое помещение

Оснащенное

Технологическое
оборудование действует
полностью или частично
(по соглашению между

заказчиком и исполнителем)

Испытания
оснащенного

чистого помещения

Эксплуатируемое
чистое помещение

Эксплуатируемое
Технологический процесс 

выполняется при
наличии персонала

Испытания
эксплуатируемого 

чистого помещения

Рис. 1. Этапы испытаний (аттестации) чистых помещений

производственной культуре во
обще.

Сплошь и рядом встречается 
некомпетентность пользователей, 
их нежелание разобраться в требо
ваниях технологии чистоты, игно
рирование очевидных вещей, под
сказываемых здравым смыслом.

Пример 1
На одном из объектов пользователь 

не организовал стирку специальной 
одежды, из-за чего она выделяла боль
ше частиц, чем любой домашний халат. 
Одежда была выбрана неправильно, а 
персонал не имел представления о ги
гиене. При таком подходе ни о какой 
чистоте не может быть речи. Отвечает 
ли за это проектная организация?

Нет, не отвечает. Потому что отве
чать можно только за то, на что можно 
влиять. Разработчик проекта не может 
влиять на практическую организацию 
эксплуатации, а значит, не может отве
чать за соответствие заданному классу 
чистоты в эксплуатируемом состоянии.

Пример 2
На том же объекте местный ру

ководитель распорядился подметать 

веником пол помещения, где было рас
положено подготовленное к установке 
чистое оборудование. На замечание, 
что этого делать нельзя, последовала 
агрессивная реакция. Только благода
ря нашему вмешательству варварство 
было предотвращено. Таких «руково
дителей» перевоспитать невозможно. 
Их нужно гнать.

Важным условием является аттеста
ция проекта (DQ ‒ Design Qualification). 
Она относится к этапу проектирования. 
Здесь отметим, что обязательным усло
вием создания чистых помещений и 
любого другого объекта являются пра
вильные инженерные решения ‒ проект 
или конструкторская документация. 
Выявлять ошибки проекта на этапе ис
пытаний, когда строительство заверше
но ‒ очень плохое занятие, но оно очень 
распространено.

За что отвечают строи- 
тели?

Разработчик проекта отвечает 
за соответствие чистоты помеще
ний заданному классу до начала 
эксплуатации, если помещение 
построено в соответствии с про
ектом и требованиями чистоты. 
Для того, чтобы эти требования 
выполнялись, необходим автор
ский надзор за строительством. 
Проектировщик должен вес
ти журнал авторского надзора и 
отмечать все отклонения от про
екта (при необходимости согласо
вывать их) и нарушения от техно
логии чистоты.

Контроль за технологией 
строительства не входит в обя
занности проектировщика. Это 
функция строителей и техниче
ского надзора. Но представители 
технического надзора могут не 
знать специфики чистых поме
щений, а строители быть неком
петентными или недобросовест
ными.

Что делать заказчику, если 
проектировщик не берет на себя 
контроль за качеством строи
тельства в плане требований чи
стоты?

Заказчику остается взять эту 
роль на себя, либо пригласить 
компетентную организацию.

Варианты могут быть разны
ми. Важно не упустить из внима
ния суть, иначе будут «неожидан
ные сюрпризы».
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Ответственность пользо-
вателя

Пользователь чистого поме
щения отвечает за правильную 
эксплуатацию. В этом есть свои 
трудности, которые рассмотрены 
в других публикациях.

Основными источниками за
грязнений в чистом помещении 
являются люди, плохо убранные 
поверхности, материалы, кото
рых не должно быть в чистом 
помещении. Неправильное пове
дение персонала, грязная и не
годная одежда, пренебрежение 
правилами гигиены могут испор
тить любое помещение. Картон
ная упаковка является сильным 
источником загрязнений, осо
бенно при перемещении и даже 
слабых ударах (прикосновении). 
За правильную эксплуатацию 
отвечает пользователь, и его 
упущения нельзя компенсиро
вать избыточными проектными 
решениями или перекладывать 
ответственность на проектиров
щика.

Важно помнить, что преду-
смотренные проектом решения 
обеспечат заданный класс чисто
ты только при условии правиль
ной эксплуатации чистого поме
щения.

В период эксплуатации вы
полняются периодические (по
вторные) испытания, техническое 
обслуживание оборудования и 
текущий контроль параметров чи
стого помещения.

Целью контроля параметров 
является обнаружение отклоне
ний от нормы и сбор данных для 
анализа тенденций изменения 
параметров, на основе которого 
принимаются предупредительные 
меры технического и организаци
онного характера.

Контроль может быть перио
дическим или непрерывным. Не
прерывный или частый контроль 
(с периодичностью, как правило, 
не реже одного раза в час или 
сутки) называют также монито- 
рингом.

В ответственных случаях дан
ные о концентрации частиц, пере
падах давления и др. сохраняются 
в электронном или ином виде и 

прикладываются к протоколу се
рии продукции.

Состав работ по испытаниям 
на различных этапах

Контроль хода строитель-
ства и поставляемых изделий

Все поставляемые конструкции 
и материалы должны соответство
вать проекту. Чтобы убедиться в 
этом, нужно, по крайней мере:

• проверить наименование, 
типы и комплектность поставлен
ного оборудования и материалов в 
соответствии со спецификациями 
(проектом);

• выполнить визуальный ос
мотр изделий или их упаковки;

• рассмотреть сопроводитель
ную документацию и результаты 
испытаний на заводе-изготовите
ле (при их наличии, например, для 
НЕРА и ULPA фильтров).

Выполнение этих проверок, 
а также скрытых работ, оформ-
ляется актами. Строительство и 
монтаж чистых помещений долж
ны выполняться в соответствии с 
проектом и протоколом чистоты 
и оформляться документально.

Особое внимание следует уде
лять контролю выполнения скры
тых работ, в том числе контролю 
герметичности воздуховодов.

Испытания построенного 
чистого помещения

На этом этапе проверяется со
ответствие построенного чистого 
помещения и всего смонтирован
ного оборудования проекту. При 
этом рассматривается, по крайней 
мере, следующее:

• комплектность оборудова
ния чистого помещения;

• подвод всех энергоносителей 
и технологических сред (электро
энергия, пар, вода, сжатый воздух, 
газы и пр.) в соответствии с про-
ектом;

• правильность функциониро
вания коммунального и вспомога
тельного оборудования;

• сроки калибровки (поверки) 
всех систем контроля, мониторин
га, предупреждения и тревоги;

• качество монтажа;
• целостность установленных 

(финишных) фильтров;

• наличие резервов энергоре
сурсов и оборудования, в т. ч. ре
зерва мощности в системе подго
товки воздуха;

• перепады давления;
• характер потоков воздуха 

(для однонаправленного потока ‒ 
скорость потока, однородность и 
направление потока);

• герметичность ограждаю
щих конструкций;

• соответствие проекту соот
ношения долей рециркуляционно
го и наружного воздуха;

• чистота поверхностей;
• наличие запасных частей в 

упаковке.
Большое значение имеет кон-

троль целостности НЕРА (ULPA) 
фильтров, который должен обяза
тельно проводиться для чистых 
помещений классов 6 ИСО, 5 ИСО 
и более чистых. Следует проверять 
чистоту поверхностей, а также 
герметичность ограждающих кон
струкций в местах стыковки с обо
рудованием (особенно для чистых 
помещений классов 1 ИСО ‒ 5 ИСО).

Испытания оснащенного чи-
стого помещения

На этом этапе нужно выпол
нить, по крайней мере, следующее:

• убедиться, что выполняется 
принцип разделения чистых зон;

• определить классы чистоты 
по частицам;

• определить перепады давле
ния;

• выполнить визуальный кон-
троль потоков воздуха с исполь
зованием необходимых средств и 
проверить кратность воздухооб
мена (при необходимости);

• где требуется, определить 
чистоту поверхностей по частицам 
и уровень микробного загрязне
ния;

• определить время восстанов
ления чистого помещения после 
повышения уровня загрязнений в 
нем (при необходимости);

• определить стабильность 
поддержания температуры и от
носительной влажности;

• определить освещенность;
• определить уровень шума;
• документально оформить 

полученные данные.
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Испытания эксплуатируе-
мого чистого помещения

Для оценки стабильности ра
боты чистого помещения в экс
плуатации следует:

• подтвердить режим разде
ления чистых зон;

• оценить способность под
держивать температуру и отно
сительную влажность в заданных 
пределах;

• проверить класс чистоты по 
частицам и определить концен-
трацию микроорганизмов в воз
духе (если требуется);

• подтвердить перепады дав
ления;

• определить чистоту поверх
ностей по частицам и микроорга
низмам (при необходимости);

• проверить комплектность 
документации по эксплуатации 
чистого помещения, в т. ч. по ме
тодам контроля его параметров, 
действиям при нарушениях ра
боты чистого помещения и т. д., 
наличие основных инструкций, 
например, по уборке чистых по
мещений, переодеванию, гигиене 
персонала и пр.;

• проверить наличие подго
товленного персонала, системы 
обучения и соответствующей до
кументации.

При необходимости могут про
веряться уровень вибрации, иони- 
зация воздуха, напряженность 
электрических и магнитных по
лей. Конкретное содержание про
граммы испытаний может варьи
роваться исходя из особенностей 
чистого помещения.

Повторные (периодические) 
испытания

Испытания могут проводить
ся и в процессе эксплуатации чи
стого помещения (повторные 
испытания или аттестация).

Повторная аттестация прово
дится после:

• устранения причины несо
ответствия чистого помещения 
заданным параметрам;

• значительного отклонения 
от условий эксплуатации, напри
мер, порядка использования чи
стого помещения;

• длительного перерыва в 

движении воздуха, который вли
яет на работу чистого помеще
ния;

• выполнения отдельных ви
дов работ по техническому обслу
живанию и ремонту, влияющих 
на функционирование чистого 
помещения, например, после за
мены НЕРА фильтров;

• истечения определенного 
времени эксплуатации чистого 
помещения, обычно один раз в 
год.

Методы контроля установле
ны ГОСТ Р ИСО 14644-3 [3].

Программа испытаний чи-
стых помещений

Содержание и последователь
ность работ по аттестации опре
деляется программой испытаний 
чистых помещений. Разрабаты
вать программу испытаний мо
жет само предприятие или другой 
исполнитель. Контроль отдель
ных показателей выполняется по 
соответствующим методикам.

В таблице 1 приведены кон-
тролируемые параметры чистых 
помещений и этапы аттестации, 
на которых они проверяются.

Таблица приведена в качест
ве примера. Для каждого чистого 
помещения должна разрабаты
ваться таблица с учетом всех спе
цифических требований. В ней 
могут указываться предельные 
значения контролируемых пара
метров.

Программа испытаний и ме
тодики испытаний являются 
основными документами, опре
деляющими порядок испытаний 
(аттестации) чистых помещений. 
Эти документы должны быть, по 
возможности краткими, не содер
жать лишних слов и общих рассу
ждений.

Кто проводит испытания?
Нормативные документы не 

содержат указаний на то, кто про
водит испытания (аттестацию). 
Кому их проводить ‒ решает 
пользователь или владелец чи
стого помещения. Другое дело, 
что испытания должны быть про
ведены так, чтобы не возникло 
сомнения в корректности их ре

зультатов, например, у заказчика 
продукции или инспектора GMP.

В связи с этим обязательными 
требованиями при аттестации 
являются компетентность прово
дящих ее лиц, наличие методиче
ской и материальной базы (при
боры, оборудование и др.).

На практике это означает, 
что крупное предприятие, име
ющее опытных специалистов по 
технике чистых помещений и 
необходимое оснащение, может 
самостоятельно провести атте
стацию, полностью или частично. 
Если этого нет и площади чистых 
помещений невелики (когда нет 
смысла приобретать дорогое 
оборудование), целесообразно 
пригласить стороннюю органи
зацию, специализирующуюся на 
проведении аттестации, кото
рая выполнит весь необходимый 
объем работ и выдаст полный 
комплект документации по ре
зультатам аттестации.

Отражают ли результаты 
испытаний реальное положе-
ние дел?

Чтобы результаты испытаний 
были признаны, нужно выпол
нить три условия:

1) проводить аттестацию на 
соответствие международным 
стандартам;

2) выполнять аттестацию по 
методикам, принятым в мировой 
практике;

3) тот, кто проводит аттеста
цию, должен отвечать двум про
стым требованиям:

• компетентность;
• добросовестность.

«Аккредитованные» лабора-
тории

В России действует система ак
кредитации испытательных лабо
раторий. Это означает прохожде- 
ние формальной процедуры «ак
кредитации» по каким-то изоб-
ретенным критериям, и кто-то 
выносит решение, может лабо
ратория проводить испытания 
или нет.

Такой практики в мире нет. 
Это искусственная система, да
лекая от жизни. Компетентен ли 
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тот, кто принимает или готовит 
решение об аккредитации в дан
ной области? Обладает ли он во
обще достаточным инженерным 
кругозором и опытом? Честен 
ли он?

Кого же привлекать к испыта
нию чистых помещений?

Нужно у самих себя честно 
спросить, что требуется:

– бумажка о формальном соот
ветствии чистых помещений клас
су, может быть, фиктивная, или

– грамотное и аргументиро
ванное заключение о реальном 
положении дел.

Таблица 1. Контролируемые параметры при аттестации  
чистых помещений (пример)

№ 
п/п

Контролируемые
параметры

Этап 
аттестации Повторная 

аттестация*, 
в т.ч. после 

замены 
НЕРА 

фильтров

1 Концентрация частиц в 
воздухе ‒ + + +

2 Расход воздуха (кратность
воздухообмена) + ‒ ‒ +

3 Скорость и 
однонаправленность 
потока воздуха (для зон с 
однонаправленным потоком)

+ + + +

4 Визуализация потоков
воздуха ‒ + + +

5 Перепад давления между
чистыми помещениями + + + +

6 Герметичность ограждающих 
конструкций + ‒ ‒ +

7 Целостность НЕРА фильтров + ‒ ‒ +

8 Время восстановления ‒ + ‒ ‒

9 Чистота поверхностей + + + +

10 Температура воздуха и ее 
стабильность + + + +

11 Влажность воздуха и ее 
стабильность + + + +

12 Уровень звукового давления + ‒ ‒ ‒

13 Освещенность + ‒ ‒

14 Концентрация 
микроорганизмов (при 
необходимости):
 в воздухе
 на поверхностях
 на перчатках

‒
‒
‒

‒
‒
‒

+
+
+

+
+
+

* Состав работ при повторной аттестации зависит от причины, вызвавшей ее     
  проведение.
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Первый путь прост. Интернет, 
не краснея, зазывает: сертифика
ты любые, быстро, дешево. Это 
фальсификация, за которую дав
но пора наказывать.

Чтобы получить грамотное за
ключение, нужно убедиться в том, 
что проводящая испытания орга
низация сама грамотна (примерно 
то же следует делать при выборе 
разработчика проекта), или под
готовить своих специалистов и ра
зобраться во всем самим.

Приходится слышать: «над
зорный» орган требует заключе
ния аккредитованной лаборато

рии. Надзорный орган требовать 
это не имеет права, поскольку 
чистые помещения не входят в 
перечень продукции, подлежа
щей обязательной сертификации. 
Другое дело, что предприятие 
должно показать реальное про
ведение испытаний по действу
ющим документам. Именно для 
этого написаны данная и после
дующие главы.

Документация по результа-
там испытаний

По результатам испытаний 
оформляются:

– акты контроля параметров;
– протоколы испытаний;
– заключение о проведении 

испытаний.

Акт является первичным до
кументом, который заполняется 
во время испытаний. В него запи
сываются первичные данные из
мерений (контроля) параметров, 
либо прикладываются распечат
ки приборов, например, счетчика 
частиц. Акт подписывается ис
полнителями и, при необходимо
сти, представителем заказчика.

Протокол является сводным 
документом, основанным на актах 
контроля параметров. Если требу
ются вычисления, то они должны 
быть представлены в виде, позво
ляющем проверить выводы про
токола, начиная с приведенных в 
актах первичных данных. В конце 
протокола указывается, соответст
вуют ли параметры чистого поме
щения установленным требовани
ям (или не соответствуют).

Протокол может составляться 
на одно или несколько помеще
ний. Результаты испытаний зон с 
однонаправленным потоком воз
духа целесообразно оформлять в 
виде отдельного протокола, для 
облегчения восприятия.

Заключение о результатах 
является кратким сводным доку
ментом, в котором приводятся:

– данные протоколов о со
ответствии параметров чистых 
помещений заявленным требова
ниям;

И
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– оценка соответствия кон
струкций, материалов и оборудо
вания требованиям к чистым по
мещениям;

– оценка планировочных ре
шений и решений по вентиляции 
и кондиционированию (при не
обходимости).

В итоге дается аргументиро
ванное заключение о соответст
вии чистых помещений задан
ным требованиям, которое может 
иметь три варианта:

– соответствует без замеча
ний;

– требуется внесение измене
ний или доработок;

– не соответствует и нужно 
начинать с корректировки проек
та или разработки его заново.

При наличии замечаний да
ется их перечень со ссылкой на 
соответствующие протоколы ис
пытаний.

Документальное оформле-
ние результатов аттестации

В документации по испытани
ям чистого помещения следует 
указывать:

• наименование проверяемо
го объекта и его адрес, номер кор
пуса и чистого помещения;

• данные об организации, 
проводящей аттестацию;

• ссылку на нормативные до
кументы, на соответствие кото
рым проводится аттестация;

• перечень работ при прове
дении аттестации.

При необходимости могут 
прилагаться:

• планировочные решения 
чистых помещений с указанием 
классов чистоты;

• принципиальные схемы 
вентиляции и кондиционирова
ния, исполнительные схемы, па
спорт на систему вентиляции;

• акты на скрытые работы;
• акты проверки (измерений) 

по всем контролируемым пара-
метрам и характеристикам;

• протоколы испытаний НЕРА 
(ULPA) фильтров;

• данные об используемых 
при аттестации приборах и сер
тификатах их калибровки (по-
верки).

Паспорт чистого помещения
Паспорт чистого помещения 

дает краткую наглядную харак
теристику чистого помещения. 
Он может составляться на этапе 
проектирования либо при атте
стации чистого помещения. При
мер формы паспорта для чистых 
помещений асептического произ
водства показан в таблице 2.

Контроль параметров в экс-
плуатации

Для подтверждения работо
способности чистых помеще
ний в эксплуатации проводится 
контроль и мониторинг парамет-
ров, т. е. их текущий контроль с 
помощью технических средств, 
выполняемый непрерывно или с 
малой периодичностью (напри
мер, не реже одного раза в 30 мин 
или в час). Системы мониторинга 
могут контролировать и другие 
параметры кроме концентрации 
частиц, например, перепад дав
ления, температуру и влажность 
воздуха. Это позволяет получать 
документальную картину изме
нения основных параметров в 
критических точках помещения 
и выполнять анализ тенденций 
изменения. Все контрольно-изме
рительное оборудование должно 
быть калибровано (поверено).

Программа контроля содер
жит перечень контролируемых 
параметров с указанием перио
дичности контроля, их предельно 
допустимых значений, а также 
уровней предупреждения (alert 
level) и тревоги (alarm level). При
мер дан в таблице 3.

В зависимости от назначения 
чистого помещения периодич
ность контроля может изменять
ся в широких пределах.

Периодичность контроля
Периодичность контроля 

устанавливается пользователем 
либо нормативными докумен- 
тами.

Такими нормативными до
кументами для любых чистых 
помещений являются ГОСТ Р 
ИСО 14644-2, а для производст
ва стерильных лекарственных 

средств ‒ правила GMP (ГОСТ Р 
52249‒2009). Пользователь мо
жет выполнять контроль чаще, 
чем установлено нормативными 
документами.

Ранее указания по периодич
ности контроля содержались в 
ГОСТ Р ИСО 14644-2‒2001. Этот 
стандарт давал четкое регламен
тирование периодичности кон-
троля (таблицы 4 и 5).

Новый ГОСТ Р ИСО 14644-
2‒2020 [2] устанавливает еже
годную проверку класса чистоты. 
Контроль концентрации частиц 
может выполняться чаще, вплоть 
до непрерывного контроля, исхо
дя из требований норм и особен
ностей процесса.

ГОСТ Р ИСО 14644-2‒2020, в 
отличие от предыдущей редак
ции, не дает рекомендаций по 
периодичности контроля других 
параметров. Исходя из практиче
ского опыта можно рекомендо
вать установить периодичность 
контроля не реже одного раза в 
год для расхода воздуха, скорости 
потока воздуха и перепада дав
ления воздуха (если не установ
лено требование непрерывности 
контроля перепада давления).

Новый ГОСТ Р ИСО 14644-
2‒2020 [2] не содержит указаний 
по периодичности контроля, от
сылая пользователя к «анализу 
рисков», за исключением тре
бований к классификации (про
верки класса чистоты). Согласно 
разделу 5 данного стандарта про
верку класса чистоты следует вы
полнять один раз в год.

Анализ рисков проводить 
надо, не увлекаясь формальными 
построениями. Слабое место ме
тодов анализа рисков в том, что 
разные люди, при проведении 
анализа могут прийти к разным 
результатам. А если эти люди ‒ 
инспектор и инспектируемый, то 
конфликт налицо.

Что делать?
Нужно при испытаниях в экс

плуатируемом состоянии опре
делить запас по значениям па
раметров для различных стадий 
процесса и установить неблаго
приятные факторы.
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Таблица 2. Пример паспорта на чистые помещения асептического производства

Характеристика
и параметры

чистых
помещений

Наименование чистых помещений
и значения параметров

Подготовка  
(мойка)  

флаконов

Наполнение 
и герме-
тизация

Приготов-
ление 

растворов

Комната пе-
реодевания  

в зону D
Стерилиза-

ционная

Номер помещения 101 102 103 104 105

Тип зоны по GMP, класс по ГОСТ Р 
ИСО 14644-1 в состояниях:
– оснащенное
– эксплуатируемое

D

8 ИСО
‒

В
(с зоной А)
5 ИСО ‒ В
7 ИСО ‒ В

С

7 ИСО
8 ИСО

D

8 ИСО
‒

D

8 ИСО
‒

Площадь, м2 50 35 20 5 15

Высота, м 2,6 2,6 2,6 2,6 2,6
Объем, м3 130 91 52 13 39

Высота дверей, мм 2 163 2 163 2 163 2 163 2 163

Ширина дверей, мм
880,

1 180
880,

1 180
880 880 880

Ширина монтажного проема (при 
его наличии), мм 

1 780 1 780 ‒ ‒ ‒

Число рабочих мест 2 2 12 ‒ 1

Число рабочих смен в сутки 2 2 2 2 2

Класс приточных фильтров Е12 Н14 Н14 Е12 Е12

Класс вытяжных фильтров Е11 Е11 Е11 Е11 Е11

Кратность воздухообмена 15 40 20 10 15

Расход приточного воздуха, м3/ч 1 950 3 640 1 040 130 585

Доля наружного  воздуха, % 25 25 25 25 25

Температура воздуха и точность 
ее поддержания, ±°С

22±2 22±2 22±2 22±2 22±2

Относительная  влажность 
воздуха, %

35‒65 35‒65 35‒65 35‒65 35‒65

Скорость потока воздуха, м/с ‒
0,36‒0,54
(в зоне А)

‒ ‒ ‒

Перепад давления (по отноше
нию к неклассифицируемым 
помещениям), Па

15 45 30 10 15

Уровень звукового давления, дБ 55 50 50 50 55

Освещенность, лк 500 500 500 500 500

Затем следует установить пе
риодичность контроля более ча
стую, чем по таблицам 4 и 5, реги
стрировать параметры, оценивать 
стабильность и влияние на пара
метры различных факторов.

На основе этого можно опре
делить уровни предупреждения 
и действия и обосновать перио
дичность контроля, не подвергая 
процесс риску.

Следует иметь в виду, что за

дание слишком жестких преде
лов предупреждения и тревоги 
приведет к тому, что персонал на 
них реагировать не будет. Нужен 
обоснованный, взвешенный под
ход, исходя из того, что эти уров
ни служат практическим целям 
и помогают персоналу обеспечи
вать работу оборудования.

Если концентрация частиц 
находится в пределах допусти
мых значений, то периодичность 

контроля можно постепенно уве
личивать (проводить контроль 
реже), переходя к контролю в на
чале и конце смены, через день, 
один раз в неделю и т. д., сверяя 
решения с качеством продукции 
и другими параметрами.

Примеры периодичностей бо
лее частого контроля параметров:

• контроль перепада давления 
выполняется непрерывно, либо 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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Таблица 3. Параметры, контролируемые при эксплуатации чистого помещения (пример)

Контролируемые
параметры Периодичность

Допустимые 
значения 

параметров

Уровни

предупреждения тревоги

Концентрация частиц Сn 0,3 Сn 0,5 Сn

Перепад давления, Па 10‒15 12 10
Перепад давления на фильтрах 
в кондиционерах ΔР* (1,5‒2)ΔР (2‒3)ΔР

Расход воздуха L 0,9 L 0,8 L
Скорость потока воздуха (для 
зон с однонаправленным 
потоком)

u
± 15 %

от u
± 20 %

от u

Температура воздуха, °С 22°±2 ‒ ‒
Влажность воздуха, % 30‒65 ‒ ‒
* Перепад давления на фильтре в начале эксплуатации

Таблица 4. Периодичность контроля дополнительных параметров для всех классов чистоты по 
ГОСТ Р ИСО 14644-2‒2001

Контролируемый параметр Периодичность контроля,  
мес., не более Метод контроля

Расход воздухаа) или 
скорость потока воздуха 12 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.4

Перепад давления воздухаb) 12 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.5
а) Расход воздуха может определяться измерением скорости потока воздуха или измерением объема воздуха, проходящего 
через фильтры.
b) Перепад давления воздуха не контролируется в чистых зонах, не являющихся полностью закрытыми (например, в ламинарных 
шкафах и укрытиях).

Примечание: Контроль может проводиться в эксплуатируемом или оснащенном состояниях чистого помещения.

Таблица 5. Периодичность и методы других видов контроля параметров по ГОСТ Р ИСО 14644-2‒2001

Контролируемый параметр Периодичность контроля,  
мес., не более Метод контроля

Контроль целостности установленных 
фильтров 24 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.6

Визуализация воздушных потоков 24 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.7

Время восстановления 24 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.13

Герметичность ограждающих 
конструкций* 24 ГОСТ Р ИСО 14644-3, В.14

* Контроль загрязнений, вносимых в помещение при проникании воздуха извне.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

через каждые 2, 3 или 4 часа в тече
ние процесса, либо в начале смены 
и после ее окончания и пр.;

• контроль концентрации ча
стиц ведется непрерывно (напри
мер, для зон А в производстве сте
рильных лекарственных средств 
по GMP ЕС или ГОСТ Р 52249‒2009 
[4]);

• контроль концентрации ча
стиц проводится периодически в 
начале и конце смены, либо перед 

началом и после окончания выпу
ска серии продукции, либо 1 раз в 
неделю и пр.
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подтверждения постоянного со
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 Обучение специалистов по чистым по-
мещениям и правилам GMP:
 с выездом на предприятия;
 на семинарах в Москве.

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

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

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

тельство Euromed Лондон, 2017 г., в которой две главы («Проек-
тирование фармацевтических производств» и «Чистота воз-
духа в больницах») принадлежат Федотову А. Е. 
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Аксессуары, сигнализации, блокировки

Фильтро-
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модули

Потолочные 
воздухораспределители
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для персонала
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помещений

ОООООО ««ЧЧИИССТТЫЫЕЕ ТТЕЕХХННООЛЛООГГИИИИ»»
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ICCCS accredited course 
The ICCCS (International Confederation of Contamination Control Societies) 
Education Committee, declares on the 1st of March 2018 that the ASENMCO 

(Association of Engineers for Micro contamination Control, Russia)  

Basic Course1 

Clean Technologies LLC company, fulfils the criteria set by 
the ICEB guidelines for international accreditation: 

This course treats subjects according to the relevant ISO standards (ISO 14644 and 14698).  
People attending this course will be certified by examination and each successful candidate is 
awarded a certificate with the ICEB logo, and has their name placed (when given permission) on 
the ICEB and ASENMCO website which is linked to 
http://www.icccs.net/index.php/iec/graduate-register.  
A quality assurance system has been established to ensure the agreed standard of this course. 

ir. J.N.M. Agricola 

Chairman of the ICCCS Education Committee 

1 This certificate needs to be confirmed at the ICCCS annual meeting on 27 September 2018 in The Hague. 
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Программа семинара
«Допуск в чистые помещения – Cleanroom Pass»

Курс аккредитован Комитетом по образованию ICCCS
Целевая аудитория: все, кто входят в чистые помещения

1 день

08.45 – 09.00 Регистрация участников семинара

09.00 – 10.30 Проблема обеспечения чистоты воздуха.
Загрязнения в воздухе (частицы, химические вещества  
и микроорганизмы).
Источники загрязнений.
Человек как основной загрязнитель.
Определение чистого помещения и чистой зоны.
Классификация чистых помещений по ГОСТ Р ИСО 14644-
1–2017 и правилам GMP.
Однонаправленный и неоднонаправленный потоки воздуха.
Принципы работы чистых помещений.
Системы вентиляции и кондиционирования

Федотов Александр Евгеньевич,  
президент АСИНКОМ, директор
ООО Чистые технологии»,
доктор техн. наук, 
председатель ТК 184 «Обеспече
ние промышленной чистоты», экс
перт России в ИСО/ТК 209 «Чистые 
помещения и связанные с ними 
контролируемые среды»,
эксперт-аудитор по GMP

10.30 – 10.45 Перерыв

10.45 – 12.00 Поведение в чистых помещениях.
Выделение частиц и показатель метаболизма в зависимости 
от движений человека.
Особенности требований к работе в однонаправленном по
токе воздуха.
Что можно делать и чего нельзя делать в чистых помещени
ях. Типичные ошибки.
Человек как носитель микроорганизмов. Концентрация  
микроорганизмов на различных частях тела и в органах  
человека.
Требования к чистоте и гигиене человека.
Процедура мытья рук.
Инструкция (СОП) по гигиене персонала.
Требования к состоянию здоровья и ограничения

Федотов А. Е.

12.00 – 12.45 Обед

12.45 – 14.15 Одежда для чистых помещений.
Требования к одежде (материал, части одежды).
Одно- и многоразовая одежда.
Выделение частиц различными видами одежды.
Комнаты переодевания. Порядок переодевания.
Порядок входа и выхода из чистых помещений
Стирка и стерилизация одежды

Федотов А. Е.,
Исакова К. С.,
Инженер-технолог
ООО «Чистые технологии»

14.15 – 14.30 Перерыв

14.30 – 16.00 Перемещение материалов в чистое помещение и из него.  
Материальные шлюзы. Передаточные камеры. Очистка (об
работка) материалов до перемещения.
Порядок перемещения материалов.
Уборка чистых помещений.
Техника безопасности. 
Факторы риска. Общие требования.
Практические примеры.

Федотов А. Е.

16.00 – 16.30 Контрольная работа в виде теста
Вручение свидетельств

Вопросы и ответы

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75 % контрольных 
вопросов, будет выдано сертификат с логотипом IES (ICCCS Education Committee IES).

Стоимость участия 1 чел. на семинаре в Москве 25 000 руб. независимо от результата экзамена. 
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АСИНКОМ АССОЦИАЦИЯ  ИНЖЕНЕРОВ

ПО КОНТРОЛЮ
МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ
Общероссийская общественная организация

Россия, 127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, 10, строение 1, офис 507
Тел. (495)-777-72-31; e-mail: mail@asincom.info; www.asincom.info

ПЛАН
семинаров и конференций на 2021 г.

№ Наименование Даты

1 31-я конференция АСИНКОМ Будет объявлено

2 Основы GMP. Техника чистых помещений 16 – 18 февраля

3 Техника чистых помещений 17 – 18 февраля

4 Основы GMP. Техника чистых помещений 6 – 8 апреля

5 Техника чистых помещений 7 – 8 апреля

6 Допуск для работы в чистых помещениях 9 апреля

7 Основы GMP. Техника чистых помещений 22 – 24 июня

8 Техника чистых помещений 23 – 24 июня

9 Основы GMP. Техника чистых помещений 28 – 30 сентября

10 Техника чистых помещений 29 – 30 сентября

11 Основы GMP. Техника чистых помещений 25 – 27 ноября

12 Техника чистых помещений 26 – 27 ноября

* Мы аккредитованы Комитетом по образованию Международной конфедерации обществ по контролю за-
грязнений (ICCCS – International Confederation of Contamination Control Societies) на право выдачи сертификатов 
с логотипом IEC (ICCCS Education Committee – IEC) об обучении по чистым помещениям.

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75% контрольных 
вопросов, будет выдан сертификат с логотипом IEC, фамилия и имя участника будут помещены на сайты ICCCS
(https://www.icccs.net/graduate-register/) и АСИНКОМ (при согласии участника). За эту работу мы отчитываемся 
перед ICCCS и вносим установленную плату. Доплата за каждый экзамен составляет 5000 руб., независимо от его 
результата.
Стоимость сообщается по запросу.
Программы семинаров даны на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.
На семинарах по GMP выдаются книги Федотова А. Е.
Проводятся выездные семинары на предприятия по правилам GMP и чистым помещениям со специализацией 
для фармацевтической, электронной и космической промышленности (два дня, возможно три дня). Численность 
аудитории не ограничивается.

Президент АСИНКОМ                                                                         А. Е. Федотов

Готовится к выходу новое издание книги
А. Е. Федотова «Чистые помещения 2020»

Либо сюда поставим рекламу ДиСиСи, или на стр.30 вместо голубого блока

ПЛАН
семинаров и конференций на 2021 г.

№ Наименование Даты

1 31-я конференция АСИНКОМ Будет объявлено

2 Основы GMP. Техника чистых помещений 16 – 18 февраля

3 Техника чистых помещений 17 – 18 февраля

4 Основы GMP. Техника чистых помещений 6 – 8 апреля

5 Техника чистых помещений 7 – 8 апреля

6 Допуск в чистые помещения 9 апреля

7 Основы GMP. Техника чистых помещений 22 – 24 июня

8 Техника чистых помещений 23 – 24 июня

9 Основы GMP. Техника чистых помещений 28 – 30 сентября

10 Техника чистых помещений 29 – 30 сентября

11 Основы GMP. Техника чистых помещений 25 – 27 ноября

12 Техника чистых помещений 26 – 27 ноября

* Мы аккредитованы Комитетом по образованию Международной конфедерации обществ по контролю 
загрязнений (ICCCS – International Confederation of Contamination Control Societies) на право выдачи 
сертификатов с логотипом IEC (ICCCS Education Committee – IEC) об обучении по чистым помещениям.

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75% 
контрольных вопросов, будет выдан сертификат с логотипом IEC, фамилия и имя участника будут по
мещены на сайты ICCCS (https://www.icccs.net/graduate-register/) и АСИНКОМ (при согласии участника). 
За эту работу мы отчитываемся перед ICCCS и вносим установленную плату. Доплата за каждый экзамен 
составляет 5000 руб., независимо от его результата.

Стоимость сообщается по запросу.
Программы семинаров даны на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.
На семинарах по GMP выдаются книги Федотова А. Е.
Проводятся выездные семинары на предприятия по правилам GMP и чистым помещениям со 

специализацией для фармацевтической, электронной и космической промышленности (два дня, возможно 
три дня). Численность аудитории не ограничивается.

Президент АСИНКОМ                                                                                                           А. Е. Федотов
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Мы предлагаем индивидуальные решения для Чистых Помещений: 
комплексные услуги по аренде текстильных изделий и услуги 
специализированной прачечной по обработке одежды, систем уборки, очков, 
обуви и многоразовых ковриков для Чистых Помещений.

+7 499 3942958  |  www.elis.com

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

Your contamination control partner
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Прачечная для Чистых Помещений

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

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

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

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

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