
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.
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Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
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Messe Frankfurt

Что Вы можете ожидать на Cleanzone 2022?
– Это единственное международное событие для разных отраслей промыш-
ленности, где Вы можете встретить лиц, принимающих решения, в различных 
областях из более чем 40 стран;
– Рассмотреть специальные проекты и общаться со специалистами по стро-
ительству, производству, технологии, качеству и гигиене из многих областей 
применения;
– Представить наглядно Вашу фирму: будьте на выставке и в средствах мас-
совой информации;
– Оборудование выставки на высшем уровне и обслуживание Вашей фирмы;
– Профессиональные маркетинговые контакты «вне ограниченных рамок»;
– Награды Cleanzone и торговая конференция высокого уровня, открытая для 
всех посетителей.

23-24 ноября 2022 во Франкфурте в 10-й раз!
www.messefrankfurt.com
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ИНФОРМАЦИЯ

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

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО  
«НВЦ «Агроветзащита С-П» 

ООО «АВЗ С-П»

129329, г. Москва, Игарский проезд, д. 4, стр. 2
Т. 8 (800) 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 "Балтфармацевтика"

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

Производство фармацевтической продукции. 
Управляющая компания индустриального парка 
«Экобалтик»

ООО "Балтинжиниринг"

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

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

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

Производство изделий медицинского и 
гигиенического назначения

ООО «ВИК – здоровье животных»

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

Разработка и производство ветеринарных 
препаратов

ГК Воздушные фильтры
ООО «Фильтрационные  

Технологии»

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

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

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр  

валидации и измерений

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

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

ООО «ДЕАКСО РУС» 
ООО «DEAXO»

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

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

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

Производство лекарственных средств

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

Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

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

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «МОДУЛЬ»

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

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

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

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

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

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



Технология чистоты 1/2022 3

СТАНДАРТЫОТ РЕДАКТОРА

Федотов А.Е.,
президент АСИНКОМ,
доктор техн. наук

Качество – основной показа-
тель продукции. Оно включает 
соответствие продукции своему 
назначению, идентичность, без-
опасность, чистоту, надежность, 
долговечность, сохраняемость и 
другие свойства.

Лекарственные средства и 
медицинские изделия – особая 
продукция. От них зависят жизнь 
и здоровье людей. Их качество 
должно быть гарантировано тех-
нологией и организацией произ-
водства. Самыми яркими приме-
рами такой продукции являются 
лекарственные средства и меди-
цинские изделия.

Все ли благополучно в этом 
плане? – Нет, далеко не все!

Если для лекарственных 
средств действуют достаточно 
подробные и конкретные Прави-
ла GMP – Правила производства 
лекарственных средств (ГОСТ Р 
52949 и другие документы), то 
для медицинских изделий карти-
на в принципе иная. Есть ГОСТ ISO 
13485 на системы менеджмента 
качества. Он подменяет дело об-
щими размытыми фразами, бес-
смысленность которых очевидна.

Медицинские изделия: обеспечение  
качества

Это странно. Лекарственные 
средства и медицинские изде-
лия служат одной цели – здоро-
вью человека. Они должны быть 
одинаково безопасными, иметь 
одинаковые критерии качества. 
Обязательным условием обеспе-
чения качества продукции явля-
ется качество нормативных доку-
ментов.

Важным шагом вперед явил-
ся ГОСТ Р 59293-2021 «Чистота 
воздуха в производстве меди-
цинских изделий». Важным, 
но недостаточным. Есть спе-
цифические задачи, например, 
требования к стерильности 
продукции. Проблема выво-
да производств медицинских 
изделий на современный уро-
вень обозначена АСИНКОМ и 
поддержана передовыми пред-
приятиями, в частности, ООО 
«Белла», см. журналы №№ 2 и 3  
за 2021 г.

В производстве лекарствен-
ных средств действуют правила 
GMP. Для медицинских изделий 
в Европе и России таких требо-
ваний нет. Насаждаются общие 
фразы из области менеджментов, 

не пригодные для дела (ГОСТ ISO 
13485-2017 и др.). 

Задумаемся над вопросом: 
если есть «система менеджмента 
качества», то означает ли это, что 
качество продукции - высокое? 
Или качество может быть сколь 
угодно плохим? Констатируем 
факт: любое сколь угодно плохое 
производство может иметь серти-
фикат на «систему менеджмента 
качества». Это опасно.

Лет двадцать назад в Мин-
здраве РФ обратили внимание на 
два списка, примерно из 10 пред-
приятий. В одном были произво-
дители лекарственных средств, 
первыми получившие сертифи-
кат ИСО 9000. В другом – лидеры 
по возвратам продукции, брако-
делы. Наименования предприя-
тий в обоих списках совпадали.

Есть расхожее мнение: все, что 
идет от запада - хорошее. Но так 
могут думать только очень наив-
ные или недобросовестные лица. 
Именно с запада мутным потоком 
идут искусственные менеджмен-
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ты разного рода, меняя окраску 
по мере того, как их апологетов 
выводят на чистую воду. Эта 
болезнь приобрела опасный ха-
рактер.

Известный специалист по 
надежности проф. И. А. Ушаков, 
переехавший в США, пишет, что 
он задал вопрос своему другу  
Р. Маколу, одному из авторов 
фундаментальной книги «Систе-
мотехника» (Гуд и Макол):

– Чем вызвано появление но-
вого направления – науки управ-
ления, «Management Sciences»? 
Ведь была одно время киберне-
тика, потом она породила систе-
мотехнику, потом возникло ис-
следование операций, а теперь –  
наука управления.

– Так ты уже ответил на свой 
вопрос: смена моды! Каждый 
раз придумывается новое назва-
ние, чтобы заставить того, кто 
платит, раскошелиться – это же 
новое! Это же лучше, чем было 
раньше! – сказал с американской 

прямотой Макол (книга Федото-
ва А. Е. «Основы GMP»).

Все эти менеджменты, ИСО 
9000, анализы рисков и валида-
ции – лишь броские названия, 
обозначающие этапы искусст-
венного изменения моды на 
методы взимания денег с про-
изводства. Точно так же предна-
меренно режиссируются изме-
нения в мире женской моды. Но 
женская мода не связана с без-
опасностью и не прикрывается 
«наукой». Там народ честнее и 
прямее.

Запад нужно знать и брать 
там только полезное, отвергая 
сомнительное и вредное. Пора 
научиться отличать хорошее от 
профанации в яркой упаковке. 
Документы типа ИСО 13485 и 
ИСО 9000 устарели и показали 
свою непригодность.

Интересен еще один факт.
Политика руководства Рос-

сии четко направлена на само-
стоятельность страны и ува-
жение к самим себе, которое 
требует осознания собственного 
достоинства.

А министерские чиновники 
и псевдонаучная бюрократия 
действует в прямо противопо-
ложном направлении, упорно и 
бездумно насаждая абсурдные 
схемы, которые критикует сам 
запад. И делается не только из-за 
лени или по неуму. За этим стоит 
корысть и вред делу.

Это пора прекратить.

Особую тревогу вызывает 
фактор морали или полное от-
сутствие таковой. Люди пони-
мают, что занимаются имиджем 
обеспечения качества, вместо 
самого обеспечения качества 
продукции. Как можно доверять 
выпуск высокоответственной 
продукции, контроль и надзор 
над этим лицам, подменяющим 
работу по существу ритуальным 
обрядом?

Семинары АСИНКОМ
Участники семинара АСИНКОМ 

«Правила GMP и техника чистых по-
мещений» 15-17 февраля 2022 г. с 
сертификатами ICCCS (International 
Confederation of Contamination 
Control Societies), слева направо:

- Вартанян Михаил Даниелович, 
компания «Биокад»;

- Фоменко Софья Игоревна, ком-
пания «Биокад»;

- Федотов Александр Евгеньевич, 
АСИНКОМ;

- Кузьминых Вадим Игоревич 
(ПАО «Морион»);

- Ходюк Анатолий Константино-
вич, ООО «Некс-Т».

mail@asincom.info
www.asincom.info
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Менеджмент качества по ГОСТ ISO 13485
и качество медицинского изделия – различие 

принципиальное

Федотов А. Е., 
президент АСИНКОМ

1. Основное требование в 
настоящее время

Постановлением Правитель-
ства Российской Федерации 
от 15 сентября 2020 г. N 1445 
утверждено «Положение о ли-
цензировании деятельности по 
производству и техническому 
обслуживанию (за исключением 
случая, если техническое обслу-
живание осуществляется для 
обеспечения собственных нужд 
юридического лица или инди-
видуального предпринимателя) 
медицинской техники».

П. 5 а) Положение устанавли-
вает:

5. Лицензионными требова-
ниями при осуществлении де-
ятельности по производству и 
техническому обслуживанию 
медицинской техники являются:

а) для соискателя лицензии:
-----------------------------------------

---------------------------------------------
системы менеджмента каче-

ства, созданной и функциони-
рующей в соответствии с требо-
ваниями межгосударственного 
стандарта ГОСТ ISO 13485-2017;

Без подтверждения соответ-
ствия этому ГОСТу лицензию на 
производство получить нельзя, 
требование обязательное. Дру-
гих требований по обеспечению 
качества нет. 

Материал основан на личном научном и практическом опыте 
автора, многолетнем чтении лекций руководителям предприятий по 
управлению производством, руководящей работе на заводах Ленинграда 
и Москвы, опыте реального обеспечения качества и безопасности 
высокоответственной продукции.

ГОСТ ИСО 13485-2017 «Из-
делия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Требова-
ния для целей регулирования» 
устанавливает требования к 
обеспечению качества на этапе 
производства медицинских из-
делий.

Действительно ли этот стан-
дарт гарантирует качество или 
это набор общих, во многом 
бессмысленных фраз? Вопрос 
не безобиден. Применение ГО-
СТа является обязательным по 
постановлению Правительства 
РФ и условием допуска продук-
ции на рынок. Но медицинские 
изделия – продукция высоко-
ответственная и барьер нару-
шениям требований к качеству 
должен быть надежным. Явля-
ется ли таким барьером ГОСТ 
ИСО 13485?

Любопытно, откуда вообще 
взялось сочетание ГОСТ ISO 
……? Оно включает русские и 
латинские буквы в обозначе-
нии одного документа. Зачем?  
Практика использования в 
стандартах только русских 
букв: ГОСТ Р ИСО, ГОСТ ИСО 
и др. складывалась десятиле-
тиями и оправдана. Бюрокра-
тическое рвение кабинетных 
стратегов, и малой толики не 
смыслящих в реальной работе, 
снова привело к абсурду. 

2. Менеджмент качества: 
что это?

ГОСТ ИСО 13485 оперирует 
терминами ГОСТ Р ИСО 9000.

Рассмотрим их подробнее.
ГОСТ Р ИСО 9000-2015 «Си-

стемы менеджмента качества. 
Основные положения и словарь» 
устанавливает следующие тер-
мины:

3.3.3 менеджмент 
(management): Скоординиро-
ванная деятельность по руко-
водству и управлению организа-
цией;

3.3.4 менеджмент качества 
(quality management): Менед-
жмент (3.3.3) применительно к 
качеству (3.6.2).

Есть ли смысл в этих тер-
минах?

Согласно ГОСТ Р ИСО 9000 
менеджмент качества – это ско-
ординированная деятельность 
по руководству и управлению 
организацией применительно к 
качеству. 

 Где смысл? Разве может быть 
деятельность по управлению 
«нескоординированной»? Если 
да, то будет не управление, а 
хаос, немыслимый даже для са-
мого плохого предприятия, ина-
че оно существовать не сможет.

Применительно к качеству 
эта деятельность скоординиро-
вана в какой-то степени всегда. 
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В какой? ГОСТ Р ИСО 9000, кроме 
туманных, не по-русски написан-
ных фраз, не дает ничего, кроме 
отвлечения людей на попытки 
найти смысл там, где его нет.

3. Термин «качество» по ИСО 
9000

Основные термины установ-
лены ГОСТ Р ИС0 9000-2015:

3.6.2 качество (quality): Сте-
пень соответствия совокупности 
присущих характеристик (3.10.1) 
объекта (3.6.1) требованиям 
(3.6.4).

Примечания
2 Термин «присущий», явля-

ющийся противоположным тер-
мину «присвоенный», означает 
имеющийся в объекте.

Комментарии Федотова А. Е.
Что значит «степень соответ-

ствия»?
Отдел контроля качества на 

предприятии проверяет соответ-
ствие продукции заданным тре-
бованиям и принимает решение о 
выпуске продукции в реализацию 
(уполномоченное лицо в фарма-
ции). Все! Никакая «степень со-
ответствия» не оценивается и 
оцениваться не должна. Прибор 
либо отвечает требованиям по 
электробезопасности и не бьет 
током, либо нет. Нет никой фило-
софии о степенях, дефект только 
испугает человека или убьет на-
совсем. Прибор должен соответ-
ствовать заданным требованиям! 
Это сделать трудно, так трудно, 
что менеджмахеры, никогда в 
жизни ничем полезным не зани-
мавшиеся, даже не представляют!

То же самое с инфузионным 
набором. Он должен быть сте-
рильным. Только в этом случае 
он может быть допущен к приме-
нению. Никаких разглагольство-
ваний о «степени соответствия  
стерильности» быть не должно, 
они дезориентируют людей в 

очень ответственном деле выпу-
ска продукции, обеспечении ее 
безопасности и надежности. Это 
крайне опасно, поскольку дает 
повод рассуждать о возможно-
сти выпуска нестерильной про-
дукции.

Оперирование терминами 
«присущий» и «присвоенный» 
надуманно и никак не отражает 
реальность.

Что означает «присущий» и 
«присвоенный» и какое это имеет 
отношение к практике производ-
ства? 

Есть свойства таблетки: иден-
тичность, чистота, масса, раство-
римость и др. Они какие: «прису-
щие» или «присвоенные»? То же 
для шприца, глазного хрусталика 
и микросхемы.

3.6.4 требование (require-
ment): Потребность или ожида-
ние, которое установлено, обыч-
но предполагается или является 
обязательным.

Примечания:
1 Слова «обычно предпола-

гается» означают, что это обще-
принятая практика организации 
(3.2.1) и заинтересованных сто-
рон (3.2.3), что рассматривае-
мые потребности или ожида-
ния предполагаются.

Комментарий Федотова А. Е.
Все это ПОЛНАЯ бессмысли-

ца! Производство не занимает-
ся потребностями и ожиданием. 
Это дело маркетинга, по-про-
стому – рекламы и сбыта, к ко-
торым государство отношения 
не имеет и не регулирует. Это 
коммерческая сторона работы 
предприятия.

Требование «обычно предпола-
гается». Что это? Производство 
работает по документации. Что, 
нужно писать: «состав таблетки 
обычно предполагается»? Если 
так, то можно и отклониться от 
заданного состава и положить 

меньшее количество активного 
ингредиента, совсем его не поло-
жить или положить не то.

Эта абракадабра неприем-
лема, а если ее допустить, то на 
этикетке следует указать: «для 
применения только менеджмей-
керами от ИСО 9000».

2 Установленным является та-
кое требование, которое опреде-
лено, например, в документиро-
ванной информации (3.8.6).

Комментарий Федотова А. Е.
А как, кроме документа можно 

определить требование? Устно? 
По наитию?

Как проверить его выполне-
ние?

Это не просто чепуха. Эта 
крайне опасная чепуха, следо-
вание которой обязательно по 
постановлению Правительства 
Российской Федерации. Она де-
зориентирует производителей и 
является оправданием очень пло-
хой работы.

Это лишь отдельные приме-
ры бессмыслицы стандартов ИСО 
9000 и ИСО 13485.

4. Что такое качество на са-
мом деле?

Качество – один из ключевых 
терминов правил в организации 
любого производства, в т. ч. ле-
карственных средств и медицин-
ских изделий.

Этот термин имеет сложную 
природу. Его смысл меняется, 
уточняется, в зависимости от об-
ласти применения.

Английский язык
В применении к лекарствен-

ным средствам и правилам GMP 
широко используется следующая 
формулировка:

– «product must fit for 
intended use» или

– продукция должна соот-
4 

 

Производитель не может и не должен проверять соответствие лекарственного 
средства или медицинского изделия своему назначению. Он может и должен только одно: 
выпускать продукцию в соответствии с документацией. 

 
Линия жизни лекарственных средств или медицинских изделий 

 
 

Раз- 
работка 

 Испытания на 
животных 

(безопасность) 
GLP 

 Испытания 
на человеке 

(эффективность) 
GCP 

  
Производство 

 
GMP 

  
Реализация 

 
GDP 

 

- GLP – Good Laboratory Practice, 
- GCP  – Good Clinical Practice, 
- GMP – Good Manufacturing Practice, 
- GDP  - Good Distribution Practice. 
 
Потребительские свойства (назначение) - задача разработчиков и испытателей. 
Для целей производства «соответствие продукции своему назначению» должно быть 

определено показателями, на основе которых можно: 
- разработать технологию производства и 
- которые можно проверить. 
Больше ничего. Никакой лирики и многословия, которые вредны для дела. 
Понимая это и имея личный практический опыт обеспечения качества, мы 

предложили следующий термин:  
Качество лекарственного средства: соответствие лекарственного средства 

требованиям спецификации, фармакопейной статьи или другого документа (ГОСТ Р 
52537). 

Аналогичный подход нужен и для медицинских изделий  
 
5. Менеджмент качества и качество продукции: азличия и подмена понятий 
 

Практический опыт 
Предприятие может выпускать сколь угодно плохую продукцию и при этом иметь 

сертификат ИСО 9000 или ИСО 13485. И ни один прокурор не привлечет его к 
ответственности. Очевидно, так и было задумано. 

«Система менеджмента качества» и «качество продукции» - понятия разные. 
Мы на каждом шагу сталкиваемся с плохой продукцией, плохо упакованной и не 

сохраняющей свои свойства в течение установленного срока. И, как правило, есть 
сертификат на «систему менеджмента качества» по ИСО 9000 или ГОСТ Р ИСО 13485. 

Но потребителю нужен шприц, таблетка, телевизор или любая другая продукция, 
соответствующая требованиям к ней, а никакая ни «система менеджмента качества». 

 

«Система менеджмента качества» (СМК) и «качество продукции» – понятия разные. 
Разрыв не то, чтобы велик. О самом понятии «разрыв» не может идти речи. Это 
качественно разные понятия. Но потребитель воспринимает сертификат на СМК как 
свидетельство качества продукции. 

Это подтасовка.  
Если есть сертификат ИСО 13485 или ИСО 9000, а продукция плоха, то это введение 

потребителя в заблуждение! 
Оно наказуемо по закону! 
 

Вывод – наличие «системы менеджмента качества» не говорит о качестве 
продукции. 
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ветствовать своему назначе-
нию.

При этом не уточняется глав-
ное: к какой стадии жизни про-
дукции относится термин?

А термин качество имеет раз-
ный смысл для:

    - стадии разработки;
    - производства;
    - потребителей.
Производитель не может и 

не должен проверять соответст-
вие лекарственного средства или 
медицинского изделия своему 
назначению. Он может и должен 
только одно: выпускать продук-
цию в соответствии с докумен-
тацией.

Потребительские свойства 
(назначение) - задача разработ-
чиков и испытателей.

Для целей производства «со-
ответствие продукции своему 
назначению» должно быть опре-
делено показателями, на основе 
которых можно:

- разработать технологию 
производства и

- которые можно проверить.
Больше ничего. Никакой ли-

рики и многословия, которые 
вредны для дела.

Понимая это и имея личный 
практический опыт обеспечения 
качества, мы предложили следу-
ющий термин: 

Качество лекарственного 
средства: соответствие лекар-
ственного средства требованиям 
спецификации, фармакопейной 
статьи или другого документа 

(ГОСТ Р 52537).
Аналогичный подход нужен и 

для медицинских изделий. 

5. Менеджмент качества и 
качество продукции: различия 
и подмена понятий

Практический опыт
Предприятие может выпу-

скать сколь угодно плохую про-
дукцию и при этом иметь серти-
фикат ИСО 9000 или ИСО 13485. 
И ни один прокурор не привлечет 
его к ответственности. Очевидно, 
так и было задумано.

«Система менеджмента 
качества» и «качество продук-
ции» – понятия разные.

Мы на каждом шагу сталкива-
емся с плохой продукцией, плохо 
упакованной и не сохраняющей 
свои свойства в течение уста-
новленного срока. И, как прави-
ло, есть сертификат на «систему 
менеджмента качества» по ИСО 
9000 или ГОСТ Р ИСО 13485.

Но потребителю нужен шприц, 
таблетка, телевизор или любая 
другая продукция, соответствую-
щая требованиям к ней, а никакая 
ни «система менеджмента качест-
ва».

«Система менеджмента каче-
ства» (СМК) и «качество продук-
ции» – понятия разные. Разрыв не 
то, чтобы велик. О самом понятии 
«разрыв» не может идти речи. Это 
качественно разные понятия. Но 
потребитель воспринимает сер-
тификат на СМК как свидетельст-
во качества продукции.

Это подтасовка. 

Линия жизни лекарственных средств или медицинских изделий

- GLP – Good Laboratory Practice,
- GCP  – Good Clinical Practice,
- GMP – Good Manufacturing Practice,
- GDP  - Good Distribution Practice.
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Производитель не может и не должен проверять соответствие лекарственного 
средства или медицинского изделия своему назначению. Он может и должен только одно: 
выпускать продукцию в соответствии с документацией. 

 
Линия жизни лекарственных средств или медицинских изделий 

 
 

Раз- 
работка 

 Испытания на 
животных 

(безопасность) 
GLP 

 Испытания 
на человеке 

(эффективность) 
GCP 

  
Производство 

 
GMP 

  
Реализация 

 
GDP 

 

- GLP – Good Laboratory Practice, 
- GCP  – Good Clinical Practice, 
- GMP – Good Manufacturing Practice, 
- GDP  - Good Distribution Practice. 
 
Потребительские свойства (назначение) - задача разработчиков и испытателей. 
Для целей производства «соответствие продукции своему назначению» должно быть 

определено показателями, на основе которых можно: 
- разработать технологию производства и 
- которые можно проверить. 
Больше ничего. Никакой лирики и многословия, которые вредны для дела. 
Понимая это и имея личный практический опыт обеспечения качества, мы 

предложили следующий термин:  
Качество лекарственного средства: соответствие лекарственного средства 

требованиям спецификации, фармакопейной статьи или другого документа (ГОСТ Р 
52537). 

Аналогичный подход нужен и для медицинских изделий  
 
5. Менеджмент качества и качество продукции: азличия и подмена понятий 
 

Практический опыт 
Предприятие может выпускать сколь угодно плохую продукцию и при этом иметь 

сертификат ИСО 9000 или ИСО 13485. И ни один прокурор не привлечет его к 
ответственности. Очевидно, так и было задумано. 

«Система менеджмента качества» и «качество продукции» - понятия разные. 
Мы на каждом шагу сталкиваемся с плохой продукцией, плохо упакованной и не 

сохраняющей свои свойства в течение установленного срока. И, как правило, есть 
сертификат на «систему менеджмента качества» по ИСО 9000 или ГОСТ Р ИСО 13485. 

Но потребителю нужен шприц, таблетка, телевизор или любая другая продукция, 
соответствующая требованиям к ней, а никакая ни «система менеджмента качества». 

 

«Система менеджмента качества» (СМК) и «качество продукции» – понятия разные. 
Разрыв не то, чтобы велик. О самом понятии «разрыв» не может идти речи. Это 
качественно разные понятия. Но потребитель воспринимает сертификат на СМК как 
свидетельство качества продукции. 

Это подтасовка.  
Если есть сертификат ИСО 13485 или ИСО 9000, а продукция плоха, то это введение 

потребителя в заблуждение! 
Оно наказуемо по закону! 
 

Вывод – наличие «системы менеджмента качества» не говорит о качестве 
продукции. 

Если есть сертификат ИСО 
13485 или ИСО 9000, а продук-
ция плоха, то это введение по-
требителя в заблуждение!

Оно наказуемо по закону!
Вывод – наличие «системы 

менеджмента качества» не го-
ворит о качестве продукции.

Тогда на что мы тратим время?

6. Кому нужно качество про-
дукции?

Это важный вопрос: а кому во-
обще оно нужно? Именно качест-
во, т. е. соответствие продукции 
заданным требованиям, а не ло-
зунги и заклинания. 

– Производителю? – нет. Ему 
нужна прибыль, сбыт, право на 
которые дает лицензия на про-
изводство. Ему удобнее прикры-
ваться горами бумаги, создающи-
ми иллюзию борьбы за качество, 
вместо грамотной и трудоемкой 
работы по обеспечению качест-
ва. Он платит за системы менед-
жмента, даже не пытаясь задать 
вопрос: а можно ли поставить 
знак равенства между «системой 
менеджмента качества» и «каче-
ством продукции». А если такого 
знака равенства нет, то все горы 
бумаги – это введение в заблу-
ждение потребителя, которо-
му нужны, таблетка, шприц, про-
тез, а не «система менеджмента 
качества» у производителя;

– Надзорным органам? – В 
принципе, да. Для этого общест-
во и содержит надзорный орган. 
А на практике – нет. Надзорному 
органу нужен документ (серти-



8 АСИНКОМ

СТАНДАРТЫПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯПЕРЕДОВЫЕ ФИРМЫПРОЕКТИРОВАНИЕПРОЕКТИРОВАНИЕАТТЕСТАЦИЯ ОДЕЖДЫ ДЛЯ ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯВОПРОСЫ ЧИТАТЕЛЕЙ

5282021

Очередная конференция АСИНКОМ состоится 17 мая 2022 г. 
Основные темы:
– производство медицинских изделий. ГОСТ Р 59293–2021 «Чистота воздуха в производстве медицинских изделий»;
– проблема стерилизации медицинских изделий (наборы для крови и др.);
– обеспечение качества: работа по существу или менеджменты?
– новые стандарты на чистые помещения;
– новое в подготовке воды;
– фильтры очистки воздуха и жидкостей;
– выступления специалистов организаций и предприятий;
– другие темы.
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фикат, отчет), подтверждающий 
качество, чтобы выдать лицен-
зию, ни о чем не думая и ни за что 
не отвечая. Но долг надзорного 
органа – создать систему контро-
ля производств, обеспечивает ли 
оно качество продукции, без этой 
задачи искусственными приема-
ми из области менеджментов;

- Консультантам, сертифи-
каторам, валидаторам и про-
чей подобной публике? – Нет! Их 
цель – извлечение прибыли, ни за 
что не отвечая и особенно ничем 
себя не утруждая. Они создают 
себе рынок, фабрикуя ненужные 
и мутные «нормы». Прибыль 
будет больше, если сертификат 
выдавать любому предприятию, 
подменив обеспечение качества 
горой документации из области 
менеджментов. Это позволяет 
охватить все предприятия, а не 
только те, которые реально обес-
печивают качество.

Проверка реального обеспече-
ния качества сертификаторам не 
нужна. Она требует знаний, ко-
торых у них нет. Кроме того, есть 
закон рынка. Заказчики платят 
деньги тем, кто оказывает нуж-
ные им услуги. Принципиальный 
орган по сертификации легко 
окажется без работы.

Недаром интернет пестрит 
объявлениями: сертификаты, 
любые, быстро, дешево.

- Потребителю? – Да! Он жиз-
ненно заинтересован в качестве 
продукции. Именно он является 
целью производства, но о нем не 
думает никто и он не подозре-
вает, какой опасностью грозит 
подмена ясной и грамотной орга-
низации производства имиджем 
качества. Потребитель молчит. 
Пока. Ему внятно не объяснили, 
что все эти «менеджменты» - 
лишь ритуальный танец с туман-
ными фразами, вводящими его  
в заблуждение. 

Ничего нельзя принимать на 
веру. Все нужно проверять и тре-
бовать, чтобы говорили правду.

7. ИСО, GMP и медицинские 
изделия: немного истории

Начало 1960-х годов. Появи-
лись первые правила GMP – «Пра-
вила производства лекарствен-
ных средств», поскольку была 
осознана необходимость обес-
печить безопасность и качество 
продукции при производстве, а 
не ограничиваться контролем 
продукции. Правила, в основном, 
конкретны, содержательны и по-
зволяют организовать производ-
ство должным образом.

1987 год. Появился стандарт 
ИСО 9000 на основе британского 
стандарта BS 5750.

1996 г. Опубликован стандарт 
ИСО 13485 для медицинских из-
делий.

Даты позволяют понять, что 
произошло.

Правила GMP появились за-
долго до ИСО 9000. К концу 1980-
х годов на западе сложилась хо-
рошо отработанная отраслевая 
нормативная база, отражающая 
специфику производства лекар-
ственных средств.

С появлением стандартов ИСО 
9000 предпринимались попытки 
навязать их фармацевтической 
промышленности. Были и есть 
предприятия с сертификатами 
на «системы менеджмента каче-
ства» по ИСО 9000, особенно на 
рынках третьих стран.

Очень скоро выявилась их не-
состоятельность. Вот свидетель-
ство одного из ведущих западных 
инспекторов GMP, приехавших на 
завод в азиатской стране:

У входа на предприятие был 
транспарант: «Мы сертифициро-
ваны по ИСО 9000».

Проверка показала, что на 
предприятии не выполнено ни 
одно из требований GMP.

Это западная инспекция. Есть 
и российский опыт:

В начале 2000-х годов в Мин-
здраве России было два списка из 
10 предприятий. В обоих списках 
были одни и те же фигуранты. 
Только в одном – фармпредприя-
тия, первыми получившие серти-
фикат ИСО 9000, а в другом – ли-
деры по возвратам продукции и 
рекламациям.

Примеров хватит. Пора брать-
ся за дело правоохранительным 
органам. Налицо намеренное 
введение потребителя в заблу-
ждение, фальсификация, причем 
в самом главном – обеспечении 
здоровья людей.

8. Кто есть кто?

Аудиторы, инспектора, кон-
сультанты должны отвечать двум 
требованиям:

- компетентность и
- добросовестность.
На деле эти лица сплошь и ря-

дом не понимают и малой толики 
из того, за что взялись. Проверка 
сводится к формализму, даже не 
затрагивая существа дела. Чтобы 
побольше написать и для пущей 
важности они сами изобрета-
ют никчемные требования, чем 
больше, тем лучше, для них. Они 
делают все, чтобы расширить ры-
нок своих услуг.

Аудит стал выгодным и рас-
пространенным видом бизнеса. 
Одна из западных фирм имеет в 
штате 100 аудиторов с окладами 
в среднем 10 тыс. Евро в месяц. 
Это один миллион Евро начисляе-
мой зарплаты в месяц или 12 млн. 
в год. С учетом накладных рас-
ходов и налогов годовой оборот 
должен быть  намного больше. 
Таких фирм много. Именно они 
навязывают ненужные и вредные 
нормы. О компетентности и до-
бросовестности не думает никто.

Проблема низкой квалифи-
кации контролеров от ИСО 9000 
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есть везде. Англичанин Джон Сед-
дон (John Seddon) опубликовал в 
ноябре 2000 года книгу «The case 
against ISO 9000» (Дело против 
ИСО 9000), https://1cert.ru/stati/
kratkaya-istoriya-iso-9000-gde-my-
dopustili-oshibku. Он прямо гово-
рит, что ИСО 9000 – бедствие. Ау-
диторы и сертификаторы – лица 
низкой квалификации, не нашед-
шие применения в производст-
ве. Они примкнули к ИСО 9000 
и получили право судить о том, 
чего не понимают, и эти суждения 
принимаются «надзорными» ор-
ганами.

Автор данной статьи прио-
брел в 1995 г. в Лондоне книгу 
об ИСО 9000. В ней показано, что 
стандарт ISO 9000 написан та-
рабарским языком, где простые 
мысли написаны искусственным 
заумным стилем, и дан его пере-
вод на нормальный английский 

язык. Получился тривиальный 
текст, никак не соответствующий 
рангу стандарта.

9. Выводы

9.1. Системы менеджмен-
та качества по ГОСТ ИСО 
13485 не отражают качество 
продукции, допускают на рынок 
продукцию плохих производств 
и вводят в заблуждение всех.

9.2. Сам стандарт – лишь набор 
тривиальных и во многом аб-
сурдных, бессмысленных фраз. 
Он создает имидж качества 
вместо самого качества, также 
как и ИСО 9000.

9.3. Исключить из постанов-
ления Правительства РФ от 15 
сентября 2020 г. N 1445 упоми-
нание о системах менеджмента 
качества и ГОСТ ISO 13485-2017.

9.4. Нужно ввести Правила 

производства медицинских из-
делий по аналогии с правилами 
GMP для лекарственных средств. 
Над этим мы работаем.

Вместо заключения

Все помнят детскую сказку 
«Новое платье короля». Королю 
внушили, что самая модная оде-
жда – ее отсутствие, надо ходить 
без одежды совсем. И король 
щеголял так на параде, пока не 
нашелся маленький мальчик, 
который крикнул: «А король-то 
голый!»

Господа чиновники, начальни-
ки, «специалисты» и др.!

Вам что, обязательно нужен 
маленький мальчик, чтобы по-
нять очевидное?

Если да, то зачем вы все  
нужны?

Мы располагаем специалистами с многолетним опытом практической  
работы по производству лекарственных средств и другой продукции, на-
учной и практической работы на заводах по руководству производствами,  
обучению в обеспечению качества и управлению.

Наши работы признаны в стране и за рубежом.
Проводим:
- анализ производств на предприятиях в плане обеспечения качества;
- аттестацию проектов;
- испытания чистых помещений и устройств чистого воздуха;
- обучение специалистов.
Проектируем производства:
- лекарственных средств;
- медицинских изделий;
- активных фармацевтических субстанций;
- изделий микроэлектроники, космической промышленности и
- объектов в других областях деятельности.

Москва, 127122, ул. Космонавта Волкова 10, офис 507,
(495)-777-72-31,
admin@invar-project.ru
www.invar-project.ru

ООО «Чистые технологии»
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ГОСТ Р ISO 13485-2017 Комментарии
Нормальный
русский язык

Менеджмент Зачем нужен термин «менеджмент» 
при наличии русского аналога? Для 
пущей важности?

Управление, органи-
зация, исполнение.

4.1.3 Для каждого процесса в сис-
теме менеджмента качества орга-
низация должна:

a)     определять критерии и ме-
тоды, необходимые для обеспечения 
результативности, как при осущест-
влении, так и при управлении этими 
процессами;

Процесс в «системе менеджмен-
та…» - что это?

Процесс в производстве, снабже-
нии, управлении, контроле – это по-
нятно.

Попытка применить формулиров-
ку из стандарта  показывает ее пол-
ную бессмысленность.

4.1.4 Организация должна осу-
ществлять менеджмент этих про-
цессов системы менеджмента каче-
ства в соответствии с требованиями 
настоящего стандарта и применимы-
ми регулирующими требованиями. 
Изменения, вносимые в эти процес-
сы, должны:

а)     оцениваться с точки зрения 
воздействия на систему менедж-
мента качества;

Это полная галиматья.
Автор, имея личный опыт руко-

водства предприятиями и обеспече-
ния качества продукции, не понимает 
смысла этих фраз.

Кто-нибудь может привести при-
мер их осмысленного применения?

Люди, писавшие это, никогда в 
жизни ничем полезным не занима-
лись, иначе такой текст не появился 
бы.

4.1.5 Если организация решает пе-
редать на сторону выполнение како-
го-либо процесса, влияющего на со-
ответствие продукции требованиям, 
она должна осуществлять монито-
ринг и обеспечивать со своей сторо-
ны управление такими процессами.

Речь идет о производстве и услу-
гах, выполняемых сторонними орга-
низациями по договору.

Это самостоятельные организа-
ции. Как организация-заказчик мо-
жет ими управлять?

При передаче ка-
ких-либо работ сто-
ронней организации 
следует убедиться 
в ее способности их 
выполнять, опреде-
лить требования к 
ним и проверять вы-
полнение.

Примеры нелепостей в ГОСТ ISO 13485-2017

Если ли хоть один человек, который с первого раза понимает, что написано в ГОСТ ISO 13485 
(левый столбец таблицы)? А со второго, с третьего? Есть ли хоть один человек, который вообще 
понимает это?

Если есть, пусть откликнется. Наверняка он даст перевод на осмысленный язык. Но это будет 
другой документ. Основное требование к стандарту – дать однозначное понимание того, что 
в нем написано, без двусмысленностей. Иначе это будет не стандарт, а вольные письмена для 
праздного чтения.
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4.2.4 Управление документами
Документами системы менед-

жмента качества необходимо управ-
лять. Записи — особый вид докумен-
тов, и ими надо управлять согласно 
требованиям, приведенным в пункте 
4.2.5.

Для определения необходимых 
средств управления должна быть 
разработана документированная

процедура, предусматривающая:
a) анализ и официальное одобре-

ние документов с точки зрения их 
адекватности до их выпуска;

b) анализ и актуализацию, по мере 
необходимости, и повторное офици-
альное одобрение документов;

Речь идет о документах системы 
менеджмента качества.

Технологические и должностные 
инструкции, другие инструкции, про-
токолы серий, программы обучения 
персонала, методики контроля каче-
ства и многое другое к ним относят-
ся?

Система менеджмента качества 
включает все необходимые докумен-
ты, которые должны быть и без нее? 

Если да, то добавляется лишь эти-
кетка «менеджмент системы качест-
ва», дублирующая порядок организа-
ции производства и потому вредный.

Если нет, то дело еще хуже. Появ-
ляются две несовпадающие системы: 
организации производства и «менед-
жмента».

Обращение до-
кументов.

Следует опреде-
лить порядок обра-
щения документов: 
разработки, согласо-
вания, утверждения, 
распространения, 
снятия копий (если 
допустимо), внесе-
ния изменений, от-
мены.

«Одобрение документа». Что 
это?

Документ, обязательный для ис-
полнения, должен быть утвержден. 
Если документ не обязателен, то он 
выносится в сферу расширения кру-
гозора, за пределы предприятия.

Утверждение 
(согласование) до-
кумента

4.2.5 Управление записями
Записи должны поддерживать-

ся в рабочем состоянии для предо-
ставления свидетельств соответст-
вия требованиям и результативного 
функционирования системы менед-
жмента качества. Организация долж-
на документировать процедуры для 
определения средств управления, 
необходимых для идентификации, 
хранения ….

Записи: что это? Пометки на по-
лях? Конспект совещания по качест-
ву?

Что значит «поддерживаться  в ра-
бочем состоянии». Если это протокол 
серии, то его нужно хранить и исклю-
чить несанкционированное внесение 
изменений.

В действительности нужны до-
кументы, подтверждающие выпол-
нение процесса работы (протоколы 
серии, журналы технического обслу-
живания и др.)

Примером являются правила GMP 
для производства лекарственных 
средств, которыми и нужно пользо-
ваться до выхода грамотного доку-
мента по производству медицинских 
изделий.

Ведение отчет-
ных документов.

Следует офор-
млять отчетные до-
кументы (протоколы 
серии, акты, отчеты, 
карты или графики, 
фиксирующие пока-
зания приборов, ди-
аграммы самопишу-
щих устройств и др.), 
подтверждающие 
соответствие задан-
ным требованиям и 
фактическую работу 
производства.

Следует опреде-
лить порядок ве-
дения, распростра-
нения, хранения и 
утилизации отчет-
ной документации.
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5 Ответственность руководства
5.1 Обязательства руководства
Высшее руководство организации 

должно предоставлять свидетельст-
ва своей приверженности разработ-
ке и внедрению системы менеджмен-
та качества, а также поддержанию ее 
результативности

посредством:
a) доведения до сведения орга-

низации важности выполнения тре-
бований потребителя, а также приме-
нимых регулирующих требований;

……………………………………………

Какой-то детский текст.
Если приверженности нет, а каче-

ство есть – это не годится?
Если «приверженность» есть, но 

не демонстрируется – это тоже плохо?
А если «приверженность» есть, а 

качества нет, то все в порядке?
Что за «доведение до сведения»?
Руководитель обязан организо-

вать работу.
Как ему это делать, могут реко-

мендовать только профессионалы, 
имеющие личный опыт руководства 
производством, а не дилетанты. Это 
не предмет обязательного докумен-
та.

«Высшее руководство» - искусст-
венный термин. В состав руководства 
организации входят ее руководитель 
и его заместители. Далее идут руко-
водители отделов, служб и др.

Это оргструктура управления, без 
высших и низших чинов.

Руководит е ли  
организации и струк-
турных подразделе-
ний несут ответст-
венность в пределах 
своих должностных 
обязаннстей.

5.2 Ориентация на потребителя
Высшее руководство должно обес-

печивать определение и выполнение 
требований потребителя и примени-
мых регулирующих требований

Вопрос принципиальный.
Государство устанавливает обяза-

тельные требования (к безопасности 
и др.) и контролирует их выполнение.

Что за требования потребителя?
Номенклатура и количество зака-

зываемых изделий? Сроки поставки? 
– Это вопросы маркетинга, сбыта, ко-
торые предприятие решает само, без 
менеджментов и наставлений.

5.4 Планирование
5.4.1 Цели в области качества
Высшее руководство организации 

должно обеспечить, чтобы цели в об-
ласти качества, включая те, которые 
необходимы для выполнения приме-
нимых регулирующих требований и 
требований к продукции, были уста-
новлены для соответствующих функ-
ций и на соответствующих уровнях 
внутри организации.

Это словесный блуд.
В правой колонке дан осмыслен-

ный текст.
В нем есть все. 
Если это выполнить, то будет обес-

печено качество продукции, т. е. соот-
ветствие заданным требованиям.

А детализация – предмет докумен-
та, аналогичного правилам GMP.

Руководство ор-
ганизации должно 
обеспечить выпол-
нение требований 
нормативных-право-
вых и нормативных 
документов в сфере 
своей деятельности 
и договорных обяза-
тельств.
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6.2 Человеческие ресурсы
Персонал, осуществляющий де-

ятельность, влияющую на качество 
продукции, должен быть компетент-
ным в соответствии с полученным 
образованием, подготовкой, навы-
ками и опытом. Организация долж-
на документировать процесс(ы), 
определяющий(е) компетентность 
персонала, ……..

Организация должна:
a) определять необходимую ком-

петентность персонала, осуществ-
ляющего деятельность, влияющую 
на качество продукции;

b) обеспечивать подготовку или 
предпринимать другие действия для 
достижения или поддержания

необходимой компетентности;
………………………

«Процесс(ы), определяющий(е) 
компетентность персонала…»,

Что это за процесс, определяю-
щий компетентность? - Экзамен, тест, 
проверка диплома (не фальшивый ли 
он)?

Как определить компетентность?
Наличием диплома, стажа работы?
Формальные тесты ничего не 

дают, кроме иллюзий.

Что это за персонал?
Уборщица, водитель автомобиля, 

вахтер разве не влияют на качество?
Все работники должны отвечать 

своим обязанностям и каждый из них 
должен понимать, что качество про-
дукции зависит лично от него.

Персонал
Персонал должен 

иметь необходимые 
образование, специ-
альную подготовку, 
опыт работы.

6.4.1 Производственная среда
Организация должна докумен-

тировать требования к производ-
ственной среде, необходимой для до-
стижения соответствия требованиям 
к продукции. 

Если условия производственной 
среды могут оказать негативное 
влияние на качество продукции, ор-
ганизация должна документировать 
эти требования к производственной 
среде и процедуры для мониторинга 
и управления производственной сре-
дой.

Здесь две стороны вопроса:
- сами требования, которые уста-

навливаются нормативными доку-
ментами;

- документы , конкретизирующие 
эти требования для данных условий 
(проект, инструкции и др.) и порядок 
их контроля.

Следует выпол-
нять требования к 
производственной 
среде, установлен-
ные нормативными 
документами и про-
ектом.

Следует контр-
олировать факти-
ческое выполнение 
этих требований.

6.4.2 Для стерильных медицин-
ских изделий организация долж-
на документировать требования к 
управлению загрязнением микро-
организмами или твердыми части-
цами и поддерживать требуемую 
чистоту в процессах сборки и упа-
ковки». Также, ГОСТ ISO 13485-2017, 
подраздел 6.4.1 уже устанавливает (и 
явно указывает на применение стан-
дартов серии ISO 14644 и ISO 14698):

Что такое управление загрязне-
ниями?

Когда загрязнения малы, их нужно 
добавить, а когда велики – убавить?

Почему рассматриваются только 
твердые частицы, а пятна масел и др. 
нетвердые загрязнения допускают-
ся?

Почему только процессы сборки и 
упаковки? Как быть с процессами об-
работки, очистки,  др.

Весь текст тривиален и не несет 
информации.

Следует обеспе-
чить стерильность 
изделий, выполнив 
все требования к 
стерилизации, тех-
нологии производ-
ства, чистоте воз-
духа, воды и других 
технологических 
сред.
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7.1. … организация должна устано-
вить…:

с) необходимую деятельность по 
верификации и валидации, мони-
торингу, контролю и испытаниям … 
конкретной продукции…

Путаный набор слов.
Есть целых пять терминов: вери-

фикация, валидация, мониторинг, 
контроль и испытания …

В чем их смысл и различие в при-
менении к конкретной продукции?

Кто-нибудь задавал этот вопрос и 
отвечал на него? – Если нет, то вклю-
чать в стандарт такое нельзя.

С л е д уе т  о п р е -
д е л и т ь  м е т од ы 
контроля качест-
ва производства и 
продукции и, при 
необходимости, раз-
работать программы 
и методики испыта-
ний (аттестации)

7.3 Проектирование и разработ-
ка

7.3.1 Общие положения
Организация должна документи-

ровать процедуры проектирования и 
разработки.

«Документировать процедуры 
проектирования и разработки». Что 
это? Выдать задание на проектиро-
вание? Если да, то так и следовало 
бы писать, но делать этого не нужно, 
поскольку все это установлено обя-
зательными документами, которые 
нужно знать, берясь за проектирова-
ние.

Выдать задание на разработку 
конструкторской документации? – 
Это регламентировано – ЕСКД – Еди-
ной системой конструкторской доку-
ментации.

Проектирование относится к об-
ласти строительства зданий, помеще-
ний, сооружений.

Разработка изделий (конструк-
торской документации) – область 
производства (изготовления) изде-
лий.

Изделие долж-
но соответствовать 
установленным тре-
бованиям и своему 
назначению.

Разработка, ис-
пытания и постанов-
ка на производство 
изделия должны 
быть выполнены в 
соответствии с уста-
новленным поряд-
ком.

Проект произ-
водства изделий 
должен быть атте-
стован.

7.3.2 Планирование проектиро-
вания и разработки

Организация должна планиро-
вать и управлять проектированием 
и разработкой продукции. Если це-
лесообразно, документация по пла-
нированию проектирования и раз-
работки должна поддерживаться и 
обновляться по ходу проектирования 
и разработки.

В ходе планирования проекти-
рования и разработки организация 
должна документировать:

a) стадии проектирования и раз-
работки;

………………………………

Полная бессмыслица.
Смешаны термины планирование, 

проектирования и разработка кон-
структорской документации (КД) без 
понимания их смысла и различий: 
кто, что делает и за что отвечает.

Разработкой какой продукции? 
Возможны два случая:
1. Производитель не является за-

казчиком разработки. Он принимает 
уже разработанную КД к производст-
ву. Чем здесь управлять?

2. Производитель является заказ-
чиком КД. Это  серьезное и регламен-
тированное нормами дело, которое 
не может быть предметом пустосло-
вия.
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СТАНДАРТЫ

ЧИСТОЕ
РЕШЕНИЕ

АРКТОС

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

ВЕНТИЛЯЦИЯ 
КОНДИЦИОНИРОВАНИЕ
ОТОПЛЕНИЕ

arktoscomfort.ru

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

֍ ФМЧ
ФИЛЬТРОВЕНТИЛЯЦИОННЫЕ МОДУЛИ

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

МНОГОУРОВНЕВЫЙ  
СИСТЕМНЫЙ КОМПЛЕКС

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

лет на рынке

более

20
П Р О И З В О Д СТВ О
ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ  
«ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙ»
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7.3.3 Входные данные проекти-
рования и разработки

Входные данные, относящиеся к 
требованиям к продукции, должны 
быть определены, а записи должны 
поддерживаться в рабочем состоя-
нии (4.2.5).

Так называемый «системный под-
ход» оперирует упрощенной схемой: в 
середине есть производство (черный 
ящик), в него что-то входит и из него 
что-то выходит, что-то на него влия-
ет.

Это тривиально и бесполезно.
В любой конкретной области есть 

свои термины, которыми и нужно 
пользоваться.

Исходные дан-
ные (задание) для 
проектирования.

Те х н и ч е с к о е 
задание на разра-
ботку продукции 
(конструкторской 
документации).

7.3.4 Выходные данные проек-
тирования и разработки

Выходные данные проектирова-
ния и разработки должны:

a) соответствовать входным дан-
ным проектирования и разработки;

b) обеспечивать соответствующей 
информацией в отношении закупок, 
производства и обслуживания;

c) содержать критерии приемки 
продукции или ссылки на них;

То же, что сказано выше. Проектная и 
конструкторская 
документация долж-
ны позволять про-
вести экспертизу 
(аттестацию) приня-
тых решений на со-
ответствие заданию 
на проектирование 
(техническому зада-
нию).

7.4.3 Верификация закупаемой 
продукции

Что это?
Производитель выпускает про-

дукцию, а не закупает ее. Он закупает 
исходные и упаковочные материалы, 
комплектующие, входящие в состав 
изделия.

Нужны также материалы для тех-
нологического процесса, расходные 
материалы и др.

Все они подлежат входному контр-
олю, а не какой ни «верификации».

Входной кон-
троль исходных и 
упаковочных мате-
риалов и комплекту-
ющих изделий

8.3 Управление несоответствую-
щей продукцией

8.3.1 Общие положения
Организация должна обеспечи-

вать, чтобы продукция, которая не 
соответствует требованиям, была 
идентифицирована и управлялась с 
целью предотвращения непреднаме-
ренного использования или постав-
ки. 

Имеется в виду бракованная про-
дукция, дефекты которой обнару-
жены контролером в цехе или в ОТК 
(ОКК) завода, и помещенная  в изоля-
тор брака?

Или речь идет о рекламациях и от-
зывах продукции?

На все это есть установленные 
термины и действия.

Как продукция может управ-
ляться?

Текст стандарта ничего, кроме пу-
таницы не вносит.

Порядок обраще-
ния с материалами и 
продукцией, не соот-
ветствующими тре-
бованиям (утилиза-
ция, переработка …)

8.5 Улучшение
8.5.1 Общие положения
Организация должна идентифи-

цировать и осуществлять любые 
изменения, необходимые для обес-
печения и поддержания постоянной 
пригодности, адекватности и резуль-
тативности системы менеджмента 
качества. 

По-русски – совершенствование.
Может быть применен термин 

«актуализация», т. е. приведение в со-
ответствие с изменяющимися норма-
ми и другими факторами. 

Текст многословен и тривиален, 
он ничего не дает.

ГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАВИМ ПРОБЛЕМУ
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Пояснением к ГОСТ ISO 13485 служит отдельный стандарт – ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007 
Изделия медицинские. Системы менеджмента  качества.  Руководство по применению ИСО 
13485:2003.

Пояснения состоят в еще большем запутывании простых вещей. Рассмотрим один пример.

В ГОСТ Р ИСО/ТО 14969-2007, подраздел 6.4 
«Производственная среда», указывается:

6.4.2.4 Существуют различные параметры, 
показатели и средства управления, связанные с 
производственной средой, например: (далее пе-
речисляются 12 различных параметров)

6.4.2.5 Каждый из параметров, показателей 
и средств управления рекомендуется оцени-
вать для того, чтобы определить, может ли не-
достаточность управления увеличить риск, 
возможный при эксплуатации медицинского из-
делия, т.е. необходимость и степень управления 
производственной средой рекомендуется от-
слеживать с помощью записей по менеджменту 
риска для конкретного медицинского изделия. 
Если производственные условия имеют сущест-
венное значение для процессов изготовления, 
организации рекомендуется установить требо-
вания к производственной среде, в которой изго-
тавливается медицинское изделие.

«Недостаточность управления увеличить 
риск»  - абсурд.

Снова тривиальные общие слова, бесполез-
ные для дела.

ГОСТ Р ИСО 14644-1 устанавливает общую 
классификацию чистых помещений, не специфи-
цируя их для отраслей.

Эта задача является предметом данного про-
екта.

Данное утверждение означает, что требова-
ния, безопасности, должны устанавливаться не 
государством, а самими производителями на ос-
нове «менеджмента рисков».

С таким же успехом можно не устанавливать 
требования пожарной безопасности, электробез-
опасности и др.

Стерильность медицинских изделий – это их 
безопасность. Одно из средств ее обеспечения – 
чистые помещения.

Производство медицинских изделий – един-
ственная отрасль, где есть сопротивление введе-
нию норм на чистоту воздуха. При этом не пра-
ктике чистые помещения применяются давно, не 
ожидая стандарта.

Задача стандарта – сделать эту практику все-
общей.

Из ГОСТ Р ИСО 9000-2015:

Примеры из стандарта Комментарии автора

3.4.2 проект (project): Уникальный про-
цесс (3.4.1), состоящий из совокупности ско-
ординированных и управляемых видов дея-
тельности с начальной и конечной датами, 
предпринятый для достижения цели (3.7.1), 
соответствующий конкретным требованиям 
(3.6.4), включая ограничения по срокам, сто-
имости и ресурсам.

Разведение цветов на территории и приготовле-
ние каши вполне подходят под этот термин.

В чем смысл слова «уникальный»? Разведение 
тропических пальм вместо привычных роз или при-
готовление гурьевской каши (уникальной!) вместо 
каши манной?

Это не просто путаница. Это путаница, сбиваю-
щая с толку.

3.1 Термины, относящиеся к лицам или 
людям

«Лица» и «люди» - это синонимы? Если да, то 
нужно так и сказать, а лучше обойтись один терми-
ном.

Или это не синонимы, т. е. лица – это не люди? А 
кто они?

Дальше разбирать термины смысла нет. Это 
искусственно созданный набор тривиальных или 
бессмысленных фраз, не переведенных на нормаль-
ный (нормативный) русский язык. Цель – создать 
видимость наукообразия, которое по наивности 
принимается большинством за чистую монету.

ГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАВИМ ПРОБЛЕМУ



Технология чистоты 1/2022 19

СТАНДАРТЫ

3.4.4 приобретение компетентности 
(competence acquisition): Процесс (3.4.1) до-
стижения компетентности (3.10.4).

По-русски это – обучение, повышение квалифи-
кации, приобретение опыта.

3.7.8 Результаты деятельности – измери-
мый итог

Результаты деятельности» - термин, а «измери-
мый итог» - определение термина, которое должно 
его пояснять. Что поясняет это определение к пре-
дельно ясным и не нуждающимся в определении 
словам «результат деятельности»?

Оно ничего не поясняет, а только вносит туман, 
как и весь стандарт ИСО 9000, который создает ил-
люзию «научного подхода».

3.9.5 правила достижения удовлетворен-
ности потребителя (customer satisfaction 
code of conduct): Обещания, данные потреби-
телю (3.2.4) организацией (3.2.1) относитель-
но ее поведения, направленного на повыше-
ние удовлетворенности потребителя(3.9.2), 
и соответствующие меры их обеспечения.

Это искусственный и бессмысленный текст.
Обещания потребителю и его  удовлетворен-

ность – не предметы нормативного документа. Сам 
термин «удовлетворенность» не однозначен и не 
может быть предметом государственного надзора 
(в отличие от безопасности).

Это не просто галиматья. Это галиматья, возведенная в ранг обязательных требований орга-
нами государственной власти.

Она очень удобна для кое-кого из руководителей предприятий и руководителей служб ка-
чества, поскольку она избавляет их от трудной и грамотной работы по обеспечению качества и 
подменяет ее бессмысленными заклинаниями и горами бумаги.

ГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАВИМ ПРОБЛЕМУ

Вся работа предприятия направлена на обеспе-
чение качества.

Система обеспечения качества – это комплекс 
организационных и технических мер, обеспечиваю-
щих выпуск лекарственных средств в соответствии 
с заданными требованиями.

К этому термину нужно подходить осознанно и 
осторожно. Может сложиться мнение, что система 
обеспечения качества – это что-то дополнительное 
к производству, что нужно разрабатывать, пристра-
ивать или встраивать в производство. Нет, это не 
так. Никакой «системы обеспечения качества» до-
полнительно к производству и правилам GMP созда-
вать не нужно. Это – бессмыслица. Нужно организо-
вывать производство и все его элементы так, чтобы 
продукция неизменно выпускалась в соответствии с 
заданными требованиями.

Если этого нет, то никакие косметические прие-
мы, никакие «системы менеджмента качества», ИСО 
9000 и анализы рисков не помогут. Нужно рекон-
струировать производство (или строить заново) в 
соответствии с GMP.

Мы применяем термин «система обеспечения ка-
чества», поскольку он есть в правилах GMP ЕС. В то же 
время этот термин представляется чем-то иллюстра-
тивным и искусственным.

В этом легко убедиться, если записать в один стол-
бец составляющие GMP, а рядом, в другой – системы 
обеспечения качества. Будут два одинаковых столбца. 
Повторение одного и того же разными словами в нор-
мативном документе – практика не высшей пробы.

Авторы правил GMP ЕС решили подчеркнуть зна-
чимость качества, введя термин «система обеспечения 
качества», а в действительности внесли путаницу.

Для того, чтобы выпускать продукцию требуемого 
качества, нужны:

- хорошие исходные материалы;
- подготовленное производство (помещения, обо-

рудование, процессы), которые гарантированно про-
изводили бы из хорошего сырья продукцию в соответ-
ствии с заданными требованиями;

- квалифицированный и дисциплинированный 
персонал, грамотно и точно выполняющий свои обя-
занности;

- контроль качества;
- организация и управления, которые обеспечи-

вали бы все взаимосвязи в производственном орга- 
низме;

- общая культура,
- понимание всеми работниками предприятия,  

в первую очередь его руководителями, сути работы  
по GMP.

Из книги Федотова А. Е. «Основы GMP», 2012 г., с. 39
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В суждениях о компьютерном 
моделировании есть две крайно-
сти:

– это универсальные методы, 
пригодные для широкого приме-
нения;

– это искусственная затея, 
нужная только разработчикам 
метода.

Истина, как говорится, посере-
дине.

Во-первых, компьютерное мо-
делирование – это не цель, а сред-
ство, инструмент решения задачи.

Во-вторых, это не универсаль-
ный, а специальный инструмент, 
полезный только там, где он ну-
жен. 

Значит, нужно определить об-
ласти и условия, когда этот метод 
полезен.

К сожалению, публикации по 
компьютерному моделированию 
дают описание, как метод работа-
ет. Очень редко можно встретить 
оценку целесообразности приме-
нения метода, разъяснений, где 
он нужен, а где бесполезен и даже 
вреден и уводит в сторону.

Предлагаемая статья из жур-
нала “Cleanroom Technology” вос-
полняет этот пробел.

Для чистых помещений и 
многих других областей следу-
ет четко различать требования 
к конструкции оборудования и 
требования к проектированию 
чистых помещений. В статье при-
ведены несколько практических 
примеров. Рассмотрим два из них: 
первый и третий.

Первый пример относится к 
выпадению конденсата на смо-
тровом стекле лиофильной су-
шилки при низких температурах 
внутри нее. По результатам мо-
делирования даются рекоменда-

Компьютерное моделирование потоков воздуха  
в чистых помещениях: когда оно полезно?

Федотов А. Е. 

ции изготовителю лиофильной 
сушилки улучшить тепловые ха-
рактеристики смотрового стекла.

Разработчику или пользова-
телю чистого помещения эти ре-
комендации бесполезны. В луч-
шем случае, он может запросить 
изготовителя, учтен ли эффект 
конденсации в конструкции обо-
рудования.

Третий пример относится к 
помещению с однонаправленным 
(ламинарным) потоком воздуха в 
зоне А (линия наполнения). Даны 
рекомендации по размещению 
вытяжных решеток и регулиро-
ванию скорости потока воздуха в 
каждой решетке. Насколько реа-
лизуемы эти рекомендации, неяс-
но. В чистых помещениях следует 
поддерживать заданный перепад 
давления воздуха. Как правило, 
это обеспечивается статическим 
регулированием притока и дина-
мическим (в зависимости факти-
ческого от перепада давления). 
Это не могут учитывать резуль-
таты компьютерного моделиро-
вания, которое превращается в 
абстрактную задачу. Кроме того, 
однонаправленность и однород-
ность потока воздуха в зоне ли-
нии наполнения обеспечивается 
конструкцией линии и ламинар-
ной зоны, а не расположением вы-
тяжек в окружающем помещении. 

Общая проблема моделиро-
вания

Компьютерное моделирова-
ние процессов тепломассопере-
носа в воздухе известно достаточ-
но давно. В течение нескольких 
десятилетий оно разрабатывает-
ся и для чистых помещений, ста-
вя целью дать картину движения 
частиц в воздухе с учетом различ-
ных факторов.

Задача интересная и благо-
родная, но всегда ли она разре-
шима, имея в виду хотя бы мало-
мальскую точность и полезность 
для практики?

Эти вопросы обычно остаются 
в стороне и разработчики ком-
пьютерных моделей все внима-
ние уделяют технике построения 
моделей, не заботясь об их пра-
ктическом смысле.  Этот вопрос 
оставляют пользователям, а те 
обычно не могут правильно по-
ставить задачу или не уделяют 
этому внимания. 

1. Прежде всего, отметим, что 
компьютерная модель – это не 
цель проектирования и созда-
ния чистых помещений. Это –  
средство, инструмент. А выбор 
инструмента зависит от выполня-
емой работы. Например, в сбороч-
ном производстве используется 
многое. Там, где нужен гаечный 
ключ, отвертка бесполезна и на-
оборот. Где-то нужен паяльник, а 
где-то сборка ведется без инстру-
ментов вообще.

Из сказанного следует глав-
ное: для работы нужно правиль-
но выбрать инструмент. Пример 
сборочного производства прост и 
очевиден. Здесь ошибки проявля-
ются тут же.

При рассмотрении других про-
цессов задача может быть неоче-
видной и методы ее решения тре-
буют специального внимания.

Вот здесь и появляется опас-
ность. Инструмент или метод ре-
шения задачи может стать важ-
нее цели и эта подмена может 
быть скрытой. Это происходит во 
множестве математических мо-
делей в экономике, теории над-
ежности и др. Целые «научные» 
школы работают десятилетия, 
плодя профессоров и академиков 
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без пользы для дела. Точнее, вре-
дя делу, поскольку сеют иллюзию 
решения задач или обещают их 
решить.

Суть в том, что основой мате-
матической модели являются:

– исходные данные и 
– допущения, позволяющие 

применить модель (инструмент).
Исходные данные во многих 

случаях неточны или отсутствую 
вовсе.

Допущения могут совершен-
но не соответствовать реально-
сти и справедливость их никто 
не доказывает. Они основаны 
на возможностях метода, а не на 
потребности практики. Таким 
образом, реальность загоняется 
в прокрустово ложе искусствен-
ной модели, но правда об этом 
умалчивается, иначе от многих 
«научных» школ не осталось бы и 
следа. Это все равно, что пытать-
ся применить гаечный ключ, там, 
где нужна отвертка.

Мотив действий любого раз-
работчика прост и ясен – внедре-
ние своих работ в практику. Иног-
да разработчик и не собирается 
оценивать их полезность. Хуже, 
если он прибегает к подтасовкам. 
Это становится особенно опас-
ным, если внедрение разработок 
является единственным средст-
вом к существованию.

Чистые помещения
Примерно то же происходит 

с компьютерным моделирова-
нием для чистых помещений. 
Разработчики ведут активную 
пропаганду методов, а практики, 
попробовавшие их на деле, гово-
рят противоположное.

Ниже публикуется перевод 
статьи «Using Computational Fluid 
Dynamics for challenging designs» из 
журнала “Cleanroom Technology”, 
12-Oct-2021, Великобритания.

В статье приводятся конкрет-
ные примеры компьютерного 
моделирования потоков воздуха 
в чистых помещениях и показа-
но, когда и в чем именно модель 
полезна. Из статьи видно, что мо-
дели полезны в нестандартных и 

сложных случаях, причем тогда, 
когда задача может быть постав-
лена явно и корректно, а резуль-
тат моделирования неочевиден и 
понятен с точки зрения обычной 
логики.

Из книги Федотова А. Е. «Чи-
стые помещения 2021»

Современные методы ком-
пьютерного моделирования 
позволяют получать картину по-
токов воздуха с учетом перечи-
сленных параметров. При этом 
строятся линии тока воздуха с 
указанием скоростей течения 
воздуха, температуры и пр. Это 
дает возможность оптимизиро-
вать планировочные решения и 
параметры системы подготовки 
воздуха.

Методы численного модели-
рования потоков воздуха базиру-
ются на системе нестационарных 
уравнений Навье-Стокса с привле-
чением модели турбулентности, 
уравнений баланса энергии газа и 
концентрации загрязнений.

При компьютерном моделиро-
вании объем чистого помещения 
разбивается на сотни тысяч яче-
ек, каждая из которых описывает 
параметры выделения тепла, за-
грязнений и собственно параме-
тры воздуха в своем объеме. Урав-
нения описывают все эти ячейки. 
Построенная таким образом си-
стема из множества уравнений 
дает дискретную модель чистого 
помещения.

Этот метод применяется в 
сложных и необычных случаях, 
когда имеющийся опыт не позво-
ляет получить ясное решение.

В целом компьютерное мо-
делирование дает приемлемую 
ясность для однонаправленного 
потока воздуха. Для неоднона-
правленного потока его практи-
ческая ценность сомнительна 
ввиду большого количества до-
пущений, не всегда совместимых 
с практикой. Такие допущения 
могут привести к ложным выво-
дам. Лучше руководствоваться 
опытом и здравым смыслом, тем 
более, что практические условия 

по размещению приточных и вы-
тяжных фильтров, оборудования 
и др. резко ограничивают поле 
теоретических изысканий.

В большинстве случаев до-
статочно оценить динамику из-
менения концентрации частиц в 
зависимости от кратности возду-
хообмена, количества персонала 
в помещении, используемой оде-
жды, пылевыделений от обору-
дования и пр. (главы 7 и 12). Это 
позволяет оценить и такой важ-
ный показатель как время вос-
становления чистого помещения 
после значительного повышения 
концентрации частиц в нем.

Главное - это правильно по-
строить систему вентиляции и 
кондиционирования, определить 
расходы воздуха, выполнить 
баланс воздухообмена, рацио-
нально разместить приточные и 
вытяжные фильтры, правильно 
выбрать приточные диффузоры 
(для неоднонаправленного пото-
ка – вихревые или четырехсто-
ронние).

Однонаправленный поток 
воздуха

Модель более или менее рабо-
тает. Но на практике, как правило, 
применяются стандартные или 
готовые решения, апробирован-
ные временем, и нужды в модели-
ровании нет. Встречаются совсем 
экзотические заявления: в опера-
ционных Америки, мол, однона-
правленный поток воздуха регу-
лируется по числу Рейнольдса. Это 
введение в заблуждение людей, в 
большинстве своем далеких от те-
ории гидрогазодинамики. 

В действительности:
- размеры зоны с однонаправ-

ленным потоком фиксированы;
- контролировать и регулиро-

вать можно только скорость по-
тока воздуха, для операционных 
в пределах 0,24-0,30 м/с;

- для этих условий числа Рей-
нольдса не считают вообще, не та 
область применения.

Неоднонаправленный поток
Турбулентный поток возду-

ха зависит от многих факторов. 
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Некоторые из них нестабильны 
и учесть их нельзя, например, 
движение персонала. Интерес 
представляет эксплуатируемое 
состояние, когда есть движения 
персонал и другие факторы.

В итоге накладываются два 
фактора неопределенности: да-
лекие от практики допущения 
и неточность самого метода. Ре-
зультат смысла не имеет.

Одной науки мало. Нужна 
общая культура

Компьютерное моделиро-
вание, там, где оно полезно, яв-
ляется тонким и деликатным 
инструментом.  Оно не может 
существовать изолированно от 
других факторов, которые могут 
свести к нулю все усилия разра-
ботчиков. К таким факторам 
относятся безграмотность и 
вульгарность пользователя, его 
упорное нежелание работать 
лучше.

Рассмотрим три примера из 
опыта автора.

Пример 1.
Операционная в одном из 

центральных институтов в Мо-
скве, 2000 г.  Ламинарное поле 
над операционным столом вы-
полнено в форме колодца, обра-
зованного четырьмя фильтр-
вентиляционными модулями с 
размерами примерно 600х1200 
мм каждый. В центре колодца – 
дыра с размерами 600х600 мм, 

а над нею – потолок. Частицы  
с потолка прямо следуют на 
больного.

На операцию попал пациент, 
разбирающийся в сути вопроса, 
и увидел все это прямо над со-
бой. Протест с разъяснениями 
вызвал убийственную реакцию 
хирурга: не волнуйтесь, эту шту-
ку включат, когда Вас отсюда 
увезут, для проветривания.

Пример 2.
В офтальмологической опера-

ционной установлено ламинар-
ное поле, по виду нормальное. 
Но операционный стол сдвинут в 
сторону, а под самим полем нахо-
дятся какие-то шкафы.

Пример 3.
Центральная клиническая 

больница г. Астана (сейчас - Нур-
Султан), 2017 г. В некоторых по-
мещениях загрязненность возду-
ха микроорганизмами составляла 
300 КОЕ/м3. Полный анализ про-
вести не удалось, но один факт 
был установлен: требование к 
очистке воздуха несколькими 
ступенями фильтров было нару-
шено, а больница расположена  
в степи – районе с очень высокой 
естественной запыленностью. 
Попытка обратить внимание на-
чальника эпидемиологического 
отдела больницы – очень само-
уверенной скандальной особы, 
вызвала истерическую реакцию. 
Обращение к главному врачу не 
дало ничего.

Это не анекдоты. Это – прав-
да, в которую здравому челове-
ку поверить трудно.

Какое компьютерное моде-
лирование может быть полез-
ным в таких условиях, не говоря 
о санитарных нормах России, где 
чистота воздуха в операционной 
соответствует общественному 
туалету? 

Мы сталкиваемся с глухим, 
буквально первобытным непри-
ятием очевидных фактов. Это не 
только у нас, так во всем мире. 
В случае дорожно-транспортно-
го происшествия немедленно 
выезжает телевидение. Из-за 
больничных инфекций гибнет 
примерно столько же людей, 
и никому до этого дела нет! 
«Столько же» - оценка неточная, 
учитывая фальсификацию ре-
зультатов микробиологическо-
го контроля.

Это даже не пещерный уро-
вень. Это свидетельство того, 
что вся система образования не 
работает. Люди ходили в школу, 
их там чему-то учили. Чему-то, 
но не главному – способности 
мыслить. А без этого любые зна-
ния бесполезны.

Мораль: проблему нужно ре-
шать комплексно. Бессмыслен-
но укладывать паркетные полы 
высшего качества там, где ходят 
в грязных сапогах и портят пол 
как могут.



Технология чистоты 1/2022 23

СТАНДАРТЫЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ

Наряду с усложнением ин-
женерных методов проектиро-
вания и задачами оптимизации 
процессов нужен более точный 
анализ и понимание физических 
явлений и очень сложных взаи-
мосвязей. В течение последних 
десятилетий методы вычисли-
тельной гидрогазодинамики 
(Computational Fluid Dynamics - 
CFD) нашли широкое примене-
ние в некоторых областях.

Хорошо известно, что фарма-
цевтическая промышленность 
предъявляет очень строгие тре-
бования для обеспечения высо-
кого уровня продукции. Поэтому 
параметры окружающей среды 
и технологического оборудова-

Использование методов  
вычислительной гидрогазодинамики  

в сложных случаях

Using Computational Fluid Dynamics for challenging designs

Автор Miquel Vidaña

Перевод статьи из журнала “Cleanroom Technology”, 12-Oct-2021, Великобритания.

ния должны находиться в очень 
узком диапазоне значений, что 
следует предусмотреть в проек-
те.

Мы сталкиваемся с такими 
комплексными проблемами 
как:

• Распределение температу-
ры в ограниченном объеме или 
на поверхности, например, в по-
мещении или местах теплоотво-
да;

• Распределение аэрозоль-
ных частиц в помещении;

• Величина скорости воздуха 
в данной точке помещения или 
трубопровода;

• Конденсация влаги на хо-
лодных поверхностях в камере 

или трубопроводе:
• Эффект излучения в ваку-

умной камере;
• Силы и стресс, вызываемые 

давлением или скоростью по-
тока по отношению к твердому 
телу.

Для решения проблемы мы 
должны выбрать один из мето-
дов (или сочетание их):

1. Метод проб и ошибок, из-
вестные примеры, эмпириче-

ские методы и опыт;
2. «Ручные» вычисления по 

формулам, таблицам, диаграм-
мам и коэффициентам;

3. Вычислительная гидроди-
намика.

Метод проб и ошибок и из-
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вестные примеры могут приме-
няться только, если есть время 
и средства, обычно для серий-
ного производства, но не для 
специального оборудования 
при сжатых сроках. На первом 
этапе в качестве дополнения 
всегда лучше сначала использо-
вать CFD и отложить известные 
решения на второй этап проек-
та, когда основные решения уже 
будут приняты.

Использование «ручных» 
простых или дифференциаль-
ных вычислений по формулам, 
таблицам, диаграммам и коэф-
фициентам может быть уто-
мительным и не дать полной 
картины. Например, если мы 
хотим предсказать внутреннюю 
температуру изогнутого венти-
лируемого теплоотвода с помо-
щью «ручных» методов, то мы 
затратим очень много време-
ни. Кроме того, результаты не 
будут достаточно надежными 
для получения определенного 
ответа. Нужно предусмотреть 
очень большой резерв на без-
опасность и результат не будет 
«оптимальным». Эмпирические 
таблицы, диаграммы и коэффи-
циенты помогут нам, но в лите-
ратуре известно лишь немного 
таких простых случаев.

По этим причинам старые 
методы «проб и ошибок» и руч-
ных вычислений заменяются 
мощным первичным анализом 
с поддержкой компьютерными 
вычислениями. Этот метод дает 
быстрые результаты, понятен, 
надежен и эффективен с точ-
ки зрения затрат. Не случайно 
в наиболее сложных проектах 
используется вычислительная 
гидродинамика (CFD): аэрокос-
мическая отрасль, микроэлек-
троника, применение враща-
ющегося оборудования и даже 
улучшение результатов в гонках 
«Формула 1» или для сверхско-
ростных парусных судов.

Компьютерные методы 
основаны на уравнениях Навье-
Стокса.

Как выполняется анализ с 
помощью CFD?

Этап 1: 3D Модель. 
Нужна точная 3D мо-
дель, включающая все 
твердые предметы и 
текучие среды. Как пра-
вило, мы можем сказать, 
что чем точнее 3D мо-
дель, тем надежнее бу-
дут результаты CFD. Но 
следует также учесть, 
что очень маленькие 
детали приведут к рез-
кому усложнению моде-
ли или ее нереальности. 
Поэтому следует зада-
чу упростить и даже 
исключить несущест-
венные для цели анали-
за детали.

Этап 2: Разделение 
на ячейки. Целью эта-
па является разделение 
объемов жидкости или 
твердых веществ на 
очень малые элементы 
(конечные элементы). 
Размер ячеек может 
быть адаптирован к ге-
ометрии. Например, мы 
можем принять элемен-
ты воздуха средних раз-
меров в центре поме-
щения, но эти размеры 
будут меньше вблизи 
диффузоров или вытяж-
ных решеток, где пред-
полагается более турбу-
лентное движение или 
завихрение воздуха.

Этап 3: Граничные 
условия. На этом этапе 
следует ввести все известные ус-
ловия по периметру. Например, 
поверхности, на которых поток 
вводится или удаляется из объ-
ема (решетки или фильтры), а 
также скорости или объемные 
расходы в этих зонах. Следует 
учесть также другие типичные 
элементы: стены, изолирован-
ные стены, отверстия, или зоны 
с постоянной температурой.

Этап 4: ВЫЧИСЛЕНИЕ. Этот 
этап является центральным в 
анализе с помощью CFD. Ком-
пьютер использует уравнения 
Навье-Стокса, а также принци-
пы сохранения массы и энер-

гии между всеми конечными 
элементами, определенными на 
стадии разделения на ячейки.

После того, вычисления тем-
пературы, давления, скорости 
и других переменных для всех 
элементов, процесс возобнов-
ляется. Каждый цикл называ-
ется итерацией. В этой точке 
программное обеспечение ча-
сто дает график, уменьшается 
ошибка от одной итерации к 
другой. Когда результаты ста-
новятся стабильными, вычисле-
ния завершаются.

Рис. Этапы 1-3 анализа CFD
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Следует отметить, что суще-
ствуют два типа вычислений: 

Устойчивое состояние. Про-
цесс вычисления ищет сцена-
рий равновесия, когда масса и 
энергия во всех наших доменах 
сбалансированы. Это дает ста-
тическую «картину» условий, 
когда равновесия достигнуто.

Зависимость от време-
ни: После каждой итерации 
предусматривается неболь-
шое увеличение времени и все 
промежуточные результаты 
сохраняются. В конце всего 
процесса можно наблюдать из-
менение условий c течением 
времени. Этот тип вычислений 
позволяет получать клипы или 
видеосъемку в реальном време-
ни или в ускоренном режиме.

Этап 5: РЕЗУЛЬТАТЫ. После 
завершения вычислений ком-
пьютер хранит десятки пара-
метров для каждого отдель-
ного элемента (и для каждого 
отдельного момента времени в 
случае изучения зависимости от 
времени).

Поэтому программное обес-
печение часто предлагает не-
сколько вариантов демонстра-
ции этих величин.

Секции: После определения 
секции следует все элементы, 
входящие в эту секцию, выде-
лить цветом в зависимости от 
выбранной переменной задан-
ной гаммы цветов. Поверхно-
сти: Выполняется то же, что и 
для секций, но в применении к 
существующим поверхностям в 
модели.

Векторы: Стрелки, показыва-
ющие направление и величину 
скорости для всех элементов 
разделяются секцией или нано-
сятся на поверхность.

Направления: Они показыва-
ют траекторию движения пото-
ка.

Движение частиц: Дается 
траектория движения частиц 
в потоке. Некоторые виды про-

граммного обеспечения позво-
ляют учитывать материал и 
размеры частиц.

Изоповерхности: Поверхно-
сти, на которых параметр имеет 
одну и ту же величину.

Вычисленные значения: 
Средние максимальные или ми-
нимальные значения в данной 
точке поверхности или объема.

Примеры из практики
Предупреждение конденсации 

на смотровом стекле лиофиль-
ной сушилки.

Проблема: При самых низ-
ких температурах в камере ли-
офильной сушилки есть риск 
слишком сильного охлаждения 
внешних поверхностей камеры. 
При определенной влажности 
воздуха в помещении может 
образоваться конденсат. Точкой 
риска является смотровое сте-
кло, поскольку обеспечить его 
термоизоляцию непросто. 

Анализ: Было выполнено мо-
делирование с учетом значений 
температуры внутри камеры 
около -80oC при наличии возду-
ха, а затем при вакуумировании 
камеры. Наихудшим случаем 
явилось присутствие воздуха 
из-за явлений проводимости и 
конвекции. Результатом яви-
лась карта внутренней поверх-
ности смотрового стекла. Это 
позволило определить, прои-
зойдет конденсация или нет.

Действия: Определить пре-
дельные условия, при которых 
появляется конденсат и найти 
меры по улучшению тепловых 
характеристик смотрового сте-
кла.

Оптимизация предваритель-
ного кондиционирования и 
аэрации камер стерилизатора 
этиленоксидом.

Проблема: как улучшить те-
пло- и газообмен между твер-
дым продуктом и вентиля-
ционным горячим воздухом, 
подаваемым в продукт в каме-
рах предварительного кондици-
онирования и аэрации? 

Анализ: Выполнена конфигу-
рация множества потоков при-
точного и обратного воздуха в 

помещении. Следует провести 
анализ, какие потоки позволя-
ют быстрее и равномернее на-
греть продукт. Температура по-
верхностей продукта и внутри 
продукта в течение этого вре-
мени использовалась в качест-
ве индикатора для сравнения 
различных вариантов. На вто-
ром этапе определено множе-
ство разных скоростей потока 
и найден лучший баланс между 
потреблением энергии и темпе-
ратурными характеристиками.

Действие: Следует располо-
жить приточные диффузоры и 
вытяжные решетки в соответ-
ствии с результатами модели-
рования (CFD). Скорости потока 
воздуха отрегулированы для 
достижения оптимального ба-
ланса.

Характеристики ламинарно-
го потока в помещении с зоной А.

Проблема: Как оптимизиро-
вать расположение вытяжных 
решеток и физических барьеров 
в помещении с зоной А?

Анализ: Выполнено моде-
лирование для завершенного 
помещения с зоной А с линией 
наполнения в окружении зоны 
В с турбулентным потоком. По-
скольку вытяжные решетки 
расположены в наилучших из 
возможных местах, расход воз-
духа в каждой решетке регули-
ровался индивидуально, чтобы 
потоки воздуха были постоян-
ными и обтекали весь периметр. 
Это аналогично ручному регу-
лированию расходов воздуха с 
помощью заслонок.

Действие: Следует располо-
жить вытяжные решетки опти-
мально, установить расходы воз-
духа в каждой решетке согласно 
ранее полученным значениям.

Предупреждение конденсации 
на полу:

Проблема: Существует риск 
выпадения конденсата на полу 
помещения предварительного 
кондиционирования с очень вы-
сокой абсолютной влажностью 
и низкой температурой бетон-
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ного пола зимой. Конденсация 
произойдет, если температура 
пола в помещении предвари-
тельного кондиционирования 
остается ниже точки росы.

Анализ: Было выполнено мо-
делирование для множества ва-
риантов изоляции пола и нару-
шения тепловых мостиков для 
наихудшего случая, т. е. высокой 
влажности внутри помещения 
низкой температуры под бетон-
ной плитой. Результаты показа-
ли, что при отсутствии изоляции 
некоторые зоны будут находить-
ся ниже точки росы. Проблема 
была полностью решена после 
изоляции пола. Было выполнено 
моделирование других промежу-
точных решений.

Действия: Задать условия для 
воздуха и пола, при превышении 
которых произойдет конденса-
ция. При нарушении этих усло-
вий следует применить изоля-
цию пола.

Нисходящий поток воздуха в 
боксе.

Проблема: Как оптимизиро-
вать ламинарный поток и герме-
тичность в стандартных боксах  
с нисходящим потоком?

Анализ: Был выполнен ана-
лиз всех стандартных боксов с 
нисходящим потоком. Были вы-
полнены моделирование и вычи-
сления для вытяжных решеток с 
разными размерами, процентом 
выходящего в помещение возду-

ха, и разных типов боковых и ли-
цевых панелей. Было выполнено 
также моделирование для лице-
вых воздушных завес (air knives), 
заменивших занавеси из ПВХ. В 
исследовании было учтено вир-
туальное попадание частиц, что-
бы выполнить счет частиц и для 
нескольких различных конфигу-
раций.

Действия: Регулировались 
размеры и скорости воздуха в 
вытяжных решетках и количе-
ство выходящего в помещение 
воздуха, чтобы получить лучшее 
решение. Было также возможно 
создать буферную зону (не зону 
безопасности в плане герметич-
ности и защиты продукта) для 
исключения лицевых или боко-
вых занавесей в виде полос.

Поток воздуха под укрытием 
в операционной

Проблема: Нужно понять, как 
температура приточного воздуха 
влияет на характер ламинарного 
потока, и предсказать скорости 
потока воздуха в операционном 
поле над пациентом. 

Анализ: Укрытие в операци-
онном поле обычно не имеет  
ограждений. Поэтому нужно 
тщательно изучить погранич-
ную зону ламинарного потока, 
чтобы определить возможное 
проникание воздуха из поме-
щения по периметру. Основным 
параметром является разница 
температур в помещении и при-

точного воздуха, что определяет, 
как защищен периметр от прони-
кания частиц извне.

Действия: Следует уяснить, 
как влияет температура на за-
щитные свойства ламинарного 
потока и получить рекоменда-
ции для проектирования.

Заключение
Доказано, что методы вычи-

слительной гидрогазодинамики 
(CFD) для оптимизации работы 
оборудования и помещений в 
высокотехнологичных областях 
позволяют значительно увели-
чить качество и эффективность. 
Мы с высокой точностью мо-
жем предсказывать поведение 
жидкостей, газов и твердых тел, 
подверженных влиянию слож-
ных физических факторов. Это 
было невозможно еще несколько 
десятилетий назад. Появились 
огромные возможности и мы, 
инженеры и конечные пользо-
ватели, призваны исследовать и 
применять этот инструмент для 
достижения максимальных ре-
зультатов сейчас и в будущем.

Редакция «Технологии чи-
стоты» благодарит журнал 
“Cleanroom Technology” за лю-
безное разрешение на перевод и  
публикацию статьи по компью-
терному моделированию с помо-
щью методов CFD.

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
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СТАНДАРТЫГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАНДАРТЫ

Обзорная статья о стандар-
те ИСО 14644-13:20216 «Чистые 
помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 13 
Очистка поверхностей с целью 
достижения заданного уровня чи-
стоты по частицам и химическим 
загрязнениям» и выдержки из 
него опубликованы в № 4/2021 
журнала. В данном выпуске мы 
завершаем обзор стандарта,  
публикуя оставшиеся выдержки 
из него.

О стандарте ИСО 14644-13

Приложение С
(справочное)
Совместимость материалов с 

чистящими средствами

Химическая совместимость 
материалов с чистящими жидко-
стями была предметом тщатель-
ной проверки. В таблице C.1 при-
ведены примеры совместимости 
различных материалов с наиболее 
распространенными органиче-
скими чистящими жидкостями. 

Эта таблица дает информацию 
о жидкостях, которые можно ис-
пользовать для очистки с мини-
мальным повреждением объекта. 
Таблица может быть применена 
только для комнатной темпера-
туры. Смешивание химических 
веществ, повышенные темпера-
туры и сильное механическое воз-
действие могут привести к повре-
ждениям. Следует иметь в виду, 
что таблицы, подобные таблице 
C.1, могут использоваться толь-

Таблица C.1 - Примеры совместимости различных растворителей с перечисленными материалами 
(только ориентировочные)

(продолжение, начало опубликовано в № 4/2021)

Вид материала Мета-
нол

Эта-
нол

Изо-
пропи-
ловый 
спирт

Ацетон
Метил 

этил 
кетон

Ди-
хлор-
метан

Хлоро-
форм

Ацетал (полиоксиметилен) ACL A A A A C A

Эпоксидная смола B A A B C C
Этиленхлортрифлюороэтилен 
сополимер

E-CTFE A A A B A C A

Этилентетрафлюороэтилен ETFE A A A B A B A
Фторэтилен пропилен FEP A A A A A A A

Тетрафторэтилен TFE A A A A A A A
Перфторалкокси PFA A A A A A A A

Полиамид D D D A A B C
Поликарбонаты PC B A A D D D D

Полиэтилен низкой плотности LDPE A B A D D D C
Полиэтилен высокой плотно-
сти

HDPE A A A D D C C

Полиимид B B B B B B B
Полиметилметакрилат PMMA D D D D D D D
Поликетон PK

(PEEK)
A A A A С

Полистирол PS B A A D D D D
Полисульфон PSF A A B D D D D
Полиэтилентерефталат PET A A A C A D D

Полипропилен PP A A A B B C D
Полиуретан PUR C C C D D D D

Поливинилиденфторид PVDF A A A D D A A
Силикон A C A D D D D
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Винилиден фторид-гексафтор-
пропилен

C A A D D A

Металлы

Алюминий A B B A B B
Медь B A B A A A
Нержавеющая сталь 316 A A B A A A
Титан B A B A A A
Другие материалы

Углеродистый графит A A A A A A
Al2O3 A A A A A A
SiC A A A A A A

ко в качестве ориентировочного 
материала. Следует настоятель-
но рекомендовать проведение 
экспериментальных проверок на 
совместимость. Одинаковые ма-
териалы (особенно полимерные 
материалы) от разных поставщи-
ков, могут вести себя по-разному. 
Можно ожидать даже вариаций 
от серии к серии продукции.

Рейтинг совместимости мате-
риалов с химическим средством 
при 20 °C:

— A: Отличный — отсутству-
ют повреждения после 30 дней 
непрерывного воздействия;

— B: Стойкий – незначитель-
ные повреждения или отсутст-
вие повреждений после 30 дней 
непрерывного воздействия;

— C: От удовлетворительного 
до плохого — некоторый эффект 
после 7 дней непрерывного воз-
действия;

— D: Не рекомендуется — по-
вреждение может произойти не-
медленно;

— пустые ячейки – данные 
отсутствуют.

Приложение D
справочное)
Приборы контроля чистоты

D.5 Методы контроля
D.5.1 Общие положения
В этом подпункте дается об-

зор наиболее важных методов 
определения концентрации ча-
стиц или химических загрязни-
телей. Более полная информа-
ция приведена в ISO 14644-9 и 
ISO 14644-10.

D.5.2 Методы контроля ча-
стиц

D.5.2.1 Визуальный осмотр
Для объектов, требующих 

невысокого уровня чистоты, мо-
жет использоваться визуальный 
осмотр. Осмотр можно улучшить, 
используя вспышку света под 
углом или УФ-лампу. В идеаль-
ных условиях можно наблюдать 
частицы размером более 25 мкм. 
Для шероховатой поверхности 
минимальный размер обнаружи-
ваемых частиц резко увеличива-
ется. Поскольку обнаружение 
зависит от опыта проведения ос-
мотров оператором, этот метод 
является только полуколичест-
венным.

D.5.2.2 Световая микроско-
пия

Световые микроскопы ис-
пользуются для измерения 
частиц размером более 1 мкм. 
Для прямого измерения чисто-
ты поверхностей по частицам, 
как правило, нужны микроско-
пы, имеющие автоматические 
столики и системы автофоку-
сирования и/или системы с 
подсветкой. Эти системы могут 
выполнять серии изображений 
последовательности полей. Это 
позволяет контролировать зна-
чительно большую площадь 
поверхности и оценивать по-
верхности с низкой концент-
рацией частиц на поверхности. 
При косвенных измерениях 
микроскопы используются для 
определения концентрации ча-
стиц на фильтрующих материа-
лах.

D.5.2.3 Системы контроля 
с использованием наклонного, 
мерцающего и бокового света

Как и в световой микроско-
пии, изображение поверхности 
дается на цифровой камере с 
необходимым увеличением. 
При использовании наклонного 
освещения поверхности парал-
лельным светом находящиеся 
на ней структуры освещаются 
лишь минимально, и свет, рассе-
янный частицами, попадает в ка-
меру. Этот метод также известен 
как микроскопия темного поля. 
Метод позволяет обнаруживать 
частицы, меньшие разрешаю-
щей способности, на относитель-
но большой площади. Данные 
о размерах не являются надеж-
ными, поскольку количество 
рассеянного света зависит как 
от размера частиц, так и от коэф-
фициента преломления. Размер 
самой мелкой обнаруживаемой 
частицы зависит от шероховато-
сти поверхности.

D.5.2.4 Сканирующая элек-
тронная микроскопия (СЭМ)

СЭМ позволяет получать изо-
бражения очень мелких частиц 
(размером до 10 нм). Образец 
помещается в поле электрон-
ного луча в вакууме. При этом 
обнаруживаются вторичные 
электроны. Изображение мель-
чайших частиц может быть по-
лучено только при большом 
увеличении. В этих условиях 
глубина резкости позволяет по-
лучать изображения образцов 
с низкой шероховатостью в не-
большом поле зрения. Следо-
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вательно, измерение чистоты 
поверхности по частицам с по-
мощью SEM ограничено только 
высокими классами чистоты по-
верхности.

D.5.2.5 Оптические методы 
счета частиц

При использовании косвен-
ного метода частицы переносят-
ся в воздух, газы или жидкости и 
концентрация частиц определя-
ется оптическим счетчиком ча-
стиц. Находящиеся в этой среде 
частицы попадают в луч лазера, 
и рассеянный свет от частиц ре-
гистрируется фотоприемником 
и анализируется.

Эквивалентный размер ча-
стиц рассчитывается по интен-
сивности рассеянного света. 
Контроль частиц с размерами 
более 100 нм в воздухе и газах 
может быть выполнен счетчи-
ком частиц в воздухе. При высо-
кой концентрации частиц может 
использоваться сканирующий 
анализатор подвижности частиц 
(SMPS). Если требуется получить 
только концентрацию частиц, 
можно использовать счетчик 
ядер конденсации (CPC). Проба 
воздуха проходит через насы-
щенный (вода, спирт) газ, кото-
рый конденсируется на частице, 
что облегчает ее обнаружение. 
Метод позволяет обнаруживать 
частицы размером до 5 нм.  
При этом данные о размере  
теряются.

Частицы в жидкости также 
можно обнаружить с помощью 
оптического счета частиц. Есть 
коммерчески доступные прибо-
ры для обнаружения частиц раз-
мером более 50 нм.

D.5.2.6 Счет частиц методом 
блокировки света (затемне-
ния)

Методы контроля частиц 
по рассеянию или блокировке 
света (затемнению) основаны 
на регистрации изменения ин-
тенсивности света детектором с 
формированием электрического 
сигнала. Метод затемнения мо-
жет использоваться для контр-
оля частиц с размерами 1 мкм и 
более. В этом методе детектор 

расположен напротив источни-
ка света. При прохождении ча-
стицы сквозь луч света образует-
ся тень, которая регистрируется 
детектором.

D.5.2.7 Устройство сканиро-
вания поверхности с рассеян-
ным светом

Сканеры рассеянного света 
предназначены специально для 
анализа поверхностей с очень 
низкой шероховатостью (напри-
мер, кремниевых пластин, сте-
кла). Сфокусированный луч ла-
зера сканирует поверхность под 
определенным углом. Свет, отра-
женный непосредственно от по-
верхности, попадает в световую 
ловушку и, таким образом, теря-
ется. Находящиеся на поверхно-
сти частицы вызывают диффуз-
ное рассеивание  света лазера. 
Рассеянный свет регистрируется 
фотомультипликатором и усили-
вается. Заключение о размерах и 
местонахождении частиц может 
быть сделано по интенсивности 
рассеянного света. Размер часто 
выражается как эквивалентный 
диаметр сферы. Предел обнару-
жения сканеров рассеянного све-
та составляет 0,05 мкм (размеры 
частиц > 0,05 мкм). Метод позво-
ляет сканировать большую пло-
щадь поверхности и подходит 
для низких классов (уровней) 
чистоты поверхности.

D.5.2.8 Анализ с помощью 
атомно-силовой микроскопии 
(АСМ)

Атомно-силовой микроскоп 
представляет собой сканиру-
ющий зондовый микроскоп с 
очень высоким разрешением 
(доли нанометра), что более чем 
в 1000 раз лучше, чем предел оп-
тической дифракции. АСМ состо-
ит из кронштейна микронного 
размера с острым наконечником 
(зондом) на конце, который ис-
пользуется для сканирования 
поверхности образца.

Этот метод можно применить 
только к небольшой области 
обнаружения (100 мкм2 x 100 
мкм2). Частицы с размерами бо-
лее 1 мкм правильно измерить 
невозможно. Представительную 

область контроля выбрать труд-
но из-за небольшой площади 
контроля.

D.5.2.9 Гравиметрия
Метод гравиметрии исполь-

зуется для косвенного контроля 
частиц. Находящиеся на поверх-
ности частицы переносятся в газ 
или жидкость, которые затем 
фильтруются. Чистота поверхно-
сти оценивается по увеличению 
массы фильтра (дифференци-
альный вес). Предел измерения 
составляет примерно 0,1 мг на 
анализируемый фильтр. Следо-
вательно, этот метод можно ис-
пользовать только для высоких 
уровней (классов) чистоты – SCP.

D.5.3 Методы контроля хи-
мических загрязнений

D.5.3.1 Общие положения
В этом разделе приводится 

общее описание методов контр-
оля химических загрязнений. Бо-
лее подробная информация дана 
в ISO 14644-10.

Большинство методов кон-
троля химических загрязнений 
применимы к гидрокарбона-
там. В данном подразделе рас-
сматриваются методы, которые 
могут быть применены либо к 
самой поверхности (прямой ме-
тод), либо могут использоваться 
после экстракции загрязнения 
(косвенный метод). Большин-
ство методов прямого контроля 
может быть использовано и при 
косвенном контроле.

D.5.3.2 Прямой контроль
D.5.3.2.1 Масс-спектроме-

трия вторичных ионов (ВИМС 
- SIMS)

Масс-спектрометрия исполь-
зуется для измерения отноше-
ния массы к заряду и плотности 
вторичных ионов, выделяемых 
из образца после ионной бомбар-
дировки. Это количественный 
метод, использующий стандарт-
ные материалы, который ха-
рактеризует следы загрязнения 
поверхностей, тонких пленок, 
многослойных структур и гра-
ниц раздела.

Метод SIMS часто сочетается 
с времяпролетными анализато-
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рами массы (TOF-SIMS) для ана-
лиза массы.

D.5.3.2.2 Рентгенофлуорес-
центная спектроскопия пол-
ного отражения (TXRF)

TXRF представляет собой 
рентгеновский спектрометр, 
измеряющий распределение 
энергии флуоресцентного рен-
тгеновского излучения от по-
верхности, облученной первич-
ными рентгеновскими лучами 
в условиях полного отражения. 
TXRF позволяет выполнять ка-
чественное элементное скани-
рование неизвестных образцов, 
загрязнений на металлических 
поверхностных, полупроводни-
ковых пластинах и оценивать со-
отношения составов бинарных 
тонких пленок.

D.5.3.2.3 Инфракрасная 
спектроскопия с преобразова-
нием Фурье (FTIR)

FTIR - это измерение инфра-
красного спектра поглощения, 
в котором спектрометр исполь-
зуется для измерения инфра-
красной энергии. Метод ис-
пользуется для идентификации 
химической структуры органи-
ческих соединений, пленок, ча-

стиц, порошков и жидкостей. Ко-
личественная оценка возможна 
при использованием стандарта.

D.5.3.3 Микрогравиметрия
Устройства, в которых пьезоэ-

лектрические кристаллы кварца 
реагируют на конденсацию газов 
уменьшением рабочей частоты в 
линейном соотношении массы к 
частоте, могут использоваться 
для прямого контроля измене-
ний в осаждении любых тонких 
химических пленок в диапазо-
не от нм до мкм. В зависимости 
от их чувствительности можно 
выбрать микровесы с кварце-
вым кристаллом (quartz crystal 
microbalance - QCM) или сенсор 
поверхностных акустических 
волн (surface acoustic wave sensor 
- SAW), который в 100 раз более 
чувствителен, чем QCM.

D.5.3.4 Косвенный контроль
D.5.3.4.1 Общие положения
Косвенный контроль со-

четает методы удаления за-
грязнений и аналитические 
методы.

D.5.3.4.2 Газовая хроматогра-
фия/масс-спектрометрия  рас-
творенной пробы(SD-GC/MS)

Загрязнения на поверхно-

сти растворяются требуемым 
растворителем. Часть раствори-
теля анализируют с помощью 
газовой хроматографии/масс-
спектрометрии (GC/MS). Метод 
позволяет определить состав 
и количество органических за-
грязнителей на поверхности.

D.5.3.4.3 Термодесорбцион-
но-газовая хроматография/
масс-спектрометрия TD-GC/MS

Загрязнения на поверхности 
десорбируются под воздействи-
ем тепла и концентрируются в 
абсорбционной колонне. Затем 
концентрат вводится в газовый 
хроматограф с масс-спектроме-
тром. Метод может использо-
ваться для анализа следов ор-
ганических веществ и оценки 
загрязнений, например на крем-
ниевых пластинах.

D.5.3.4.4 Растворение в рас-
творителе - высокоэффектив-
ная жидкостная хроматогра-
фия (SD-HPLC)

Загрязнения растворяются 
требуемым растворителем и 
вводятся в высокоэффектив-
ный жидкостный хроматограф 
для отделения друг от друга и 
оценки.

Планом национальной стандартизации на 
2022 г. (ПНС 2022, Росстандарт) предусмотре-
на разработка трех ГОСТов в нашей области: 

1. ГОСТ Р __________ Медицинские изделия. 
Требования к производству;

2. ГОСТ Р ИСО 14644-14 Чистые помещения 
и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 14. Оценка пригодности оборудования 
к использованию по концентрации аэрозоль-
ных частиц;

3. ГОСТ Р ИСО 14644-16 Чистые помещения 
и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 16. Энергоэффективность чистых поме-
щений и устройств очистки воздуха.

Проекты всех стандартов будут проходить 

Разработка ГОСТов в 2022 г.
публичное обсуждение в апреле-июне 2022 г. 
Мы высылаем проект по запросу и ждем заме-
чаний и предложений. 

Конференция АСИНКОМ
17 мая 2022 г. состоится 31-я конферен-

ция АСИНОКМ, на которой будут рассмотрены 
указанные выше проекты стандартов, акту-
альные задачи в области чистых помещений, 
обеспечения качества, подготовки воды и др.

Приглашаем к дискуссии.
Информация о конференции размещена на 

сайте АСИНКОМ www.asincom.info
Справки по тел. (495)-777-72-31, mail@

asincom.info
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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 2022 г.

№ Наименование Даты
Стоимость без 
сертиф. ICCCS

 1             32-я конференция АСИНКОМ 17 мая

 2 Основы GMP. Техника чистых помещений 15 – 17 февраля 45,0

 3 Техника чистых помещений 16 – 17 февраля 30,0

 4 Основы GMP. Техника чистых помещений 5 - 7 апреля 45,

 5 Техника чистых помещений 6 – 7 апреля 30,0

 6 Допуск для работы в чистых помещениях 8 апреля 25,0

 7 Основы GMP. Техника чистых помещений 21 – 23 июня 45,0

 8 Техника чистых помещений 22 – 23 июня 30,0

 9 Основы GMP. Техника чистых помещений 27 – 29 сентября 45,0

10 Техника чистых помещений 28 – 29 сентября 30,

11 Основы GMP. Техника чистых помещений 22 – 24 ноября 45,0

12 Техника чистых помещений 23 – 24 ноября 30,0

* Мы аккредитованы ICCCS (International Confederation of Contamination Control Societies) на право 
выдачи свидетельств ICCCS об обучении по чистым помещениям.

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75% 
контрольных вопросов, будет выдано свидетельство с логотипом ICCCS, 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 (кроме семинара «Допуск для 
работы в чистых помещениях», где сертификат включен в стоимость).

Программы семинаров даны на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.

Проводятся выездные семинары на предприятия по правилам GMP и чистым помещени-
ям 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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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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