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Можно выделить следующие категории ошибок при создании чистых  помещений: 

- принципиальные ошибки в планировках, отсутствие проработки технологии; 

- грубые ошибки при проектировании; 

- неправильное задание классов чистоты; 

- неправильные испытания. 
 

Принципиальные ошибки в планировках, отсутствие проработки технологии: 

- неправильное зонирование по GMP; 

- излишне усложненные требования к переодеванию (4-5 этапов для зон В); 

- неоправданно большие площади чистых помещений высоких классов; 

- неоправданные пересечения маршрутов (потоков) движения персонала, материалов 

и др.; 

- туалет в чистых помещениях (в т. ч. в зонах С и В) или непосредственно рядом с 

ними; 

- душ при входе в чистые помещения 

- обдувочный шлюз. 
 

Грубые ошибки при проектировании: 

- незнание и неучёт противопожарных требований, в т.ч. к путям эвакуации; 

- отсутствие оценки вредных веществ и мер работы с ними; 

- отсутствие остекления в стенах; 

- фальшполы в фармации и биологии, что не допустимо; 

- неучет размещения оборудования, отсутствие пространств для правильной 

эксплуатации,  уборки (очистки), технического обслуживания и ремонта; 

- лифты в контуре чистых помещений 

 

Неправильное задание классов чистоты: 

- неоправданно высокие классы чистоты; 

- ошибки в обозначении классов в нарушение ГОСТ Р ИСО 4644-1, особенно в 

производствах медицинских изделий: 

 Нет указаний на состояние чистого помещения и пороговые размеры 

частиц (не для GMP, там все есть) 

По ГОСТ Р ИСО 14644-1: 

Состояния чистого помещения: 

- построенное, 

- оснащенное, 

- эксплуатируемое. 

Обозначение класса (пример):  

класс 5 ИСО, эксплуатируемое состояние, 

размеры частиц 0,5 мкм и 5,0 мкм. 

 



Неправильные испытания 

- расположение точек отбора проб под перфорированными диффузорами, что дает 

ложно высокую чистоту воздуха; 

- намеренно усложненные испытания (один из протоколов включал 335 стр. для пяти 

небольших чистых помещений, для каждого помещения отдельный лист с констатацией 

остекления, отдельно - наличия светильников, отдельно – плинтусов и др.); 

- несоответствие протокола испытаний и заключения актам первичных данных с 

искажением результатов в лучшую сторону); 

- отсутствие четко оформленных протоколов и отсутствие актов первичных данных. 

 

Приведенные перечни не являются исчерпывающими. 

 

Подробности рассматриваются на наших семинарах, см. www.asincom.info  и  

www.invar-project.ru  
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