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Pomieszczenia kontrolowane to szczegélny rodzaj laboratorium. Kazdy
parametr podlega tu kontroli oraz nadzorowi. Zaden ruch nie jest przypadkowy,
a prace cztowieka kontroluja systemy komputerowe i procedury.
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ytwarzanie produktéw leczniczych, terapii

komdrkowych, urzadzen elektronicznych czy

innych zaawansowanych technologii wymaga
zapewnienia wiasciwej przestrzeni pracy, w ktorej
kontrolowane sa parametry srodowiskowe, takie jak
temperatura i wilgotnos¢, a takze cisnienie, liczba
wymian powietrza czy tez czystos¢ mikrobiologiczna
powietrza i powierzchni. Srodowiska te nazywamy
pomieszczeniami czystymi, strefami kontrolowanymi
lub w skrécie — clean room.

Clean room — everything you would like to know about controlled zones

STRESZCZENIE: Strefy clean room sa przedmiotem zainteresowania wielu gatezi przemystu. Sa tu kon-
trolowane cisnienie, temperatura, wilgotnos¢ czy liczba wymian powietrza. Regularnie wykonywany jest
monitoring mikrobiologiczny oraz ilosci czastek statych. Publikacja jest wstepem do tematyki budowy,
obstugi i kantroli stref clean room, aby czytelnik mdgt odkry¢ tajemnice najezystszych laboratoriow na

Swiecie.
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SUMMARY: Clean room zones are of interest to many industries. Pressure, temperature, humidity and
the number of air exchanges are controlled here. Microbiological and particle monitoring is regularly

performed in this place. The publication is an introduction to the subject of constructing, servicing and
controlling clean room zones, so that the reader can discover the secrets of the cleanest laboratories in

the world.
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Najwyzsza jako$¢ poprzez

ciagta kontrole
Pomieszczenia kontrolowane sg nieustajaco przedmio-
tem zainteresowania wielu branz przemystu farmaceu-
tycznego, elektronicznego czy biotechnologicznego.
Zapewnienie produktu najwyzszej jakosci wymaga
spetnienia rygorystycznych warunkéw produkcji. Takze
budowa i obstuga pomieszczenh wymagaja od uzyt-
kownika przestrzegania surowych wytycznych rozpo-
rzadzen oraz norm ISO.

Definicja,jako$¢ poprzez ciggta kontrole” ma swoje
odzwierciedlenie, szczegdlnie na etapie projektowa-
nia, budowy i obstugi stref kontrolowanych. W clean
roomie $cistej kontroli podlega ilos¢ czastek statych
zawieszonych w powietrzu. Limity przedstawiajace
zaleznos¢ ilosci zmierzonych czastek od ich wielkosci
przedstawia norma ISO 14644. Zgodnie z wytycznymi
tej normy, wyréznia sie dziewiec klas czystosci powie-
trza,od ISO9 —,najbrudniejszej"do 1SO1 —,najczystsze}"

W pomieszczeniach czystych odbywa sie produk-
cja elementdw i komponentow, wrazliwych na jakos¢
powietrza otaczajacego, ktorych koncowa czystos¢
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czastkowa i mikrobiologiczna sa warunkiem jakosci
i dopuszczenia do obrotu. Ponadto strefy kontrolo-
wane pozwalajg chroni¢ srodowisko zewnetrzne przed
emisja szkodliwych czynnikéw, generowanych podczas
czynnosci wykonywanych w tych pomieszczeniach.

Projekt, budowa i wyposazenie
Pomieszczenia czyste wymagaja specjalistycznego
podejscia w procesie projektowania, budowy oraz
wyposazania. Elementy $cian, sufitéw i podtdg musza
by¢ wykonane z materiatéw gtadkich, niepylacych,
tatwo zmywalnych i odpornych na substancje uzywane
w procesie produkcji oraz na $rodki czyszczace. Prze-
strzen czysta oddzielona jest od srodowiska zewnetrz-
nego przy uzyciu specjalnych elementéw budowla-
nych, a wttaczane do srodka powietrze dostarczane
jest przez jednostki klimatyzacyjne filtrujgce powietrze.
Kluczowa czescig systemu filtracji sa filtry HEPA, poprzez
ktére powietrze jest ttoczone do wnetrza pomieszcze-
nia. Specjalny uktad filtrow wychwytuje kolejne frakcje
zanieczyszczen. Materiaty oraz urzadzenia dostarczane
sg do clean roomu przez $luzy materiatowe, zwane
oknami podawczymi. Réwniez droga przeptywu perso-
nelu jest scisle wytyczona i przebiega przez specjalnie
zaprojektowane $luzy osobowe.

Urzadzenia, wyposazenie oraz materiaty zuzywalne,
takie jak odziez, rekawice jednorazowe, srodki czystosci,
takze muszg zosta¢ dopuszczone do uzytku w clean
roomie. Wymusza to podejmowanie przez producen-
tow tych materiatdw czynnosci majacych przystosowac
produkty pod wzgledem mozliwosci uwalniania cza-
stek, odpornosci na dziatanie srodkéw dezynfekcyjnych
czy tez czynnikdw mikrobiologicznych.

Regularny monitoring gwarantem

czystosci clean roomu
Uzytkowanie pomieszczeri czystych w prawidtowy
sposob zapewnia jakos¢ produktu koricowego. Odpo-
wiednie warunki produkcyjne sg scisle zwigzane z regu-
larnym monitoringiem czystosci pytowej srodowiska
oraz, jesli proces tego wymaga, czystosci mikrobiolo-
gicznej powierzchni i powietrza.

Monitoring $rodowiska wytwarzania prowadzony
jest w oparciu o wytyczne zamieszczone W rozporzg-
dzeniach i normach ISO dedykowanych dla okreslonego
rodzaju przemystu. Dokumentem nadrzednym, zgod-
nie z ktérym powinny by¢ projektowane i budowane
pomieszczenia kontrolowane, jest norma 1SO 14644,
Poszczegdlne czesci normy 1SO szczegdtowo podej-
muja tematyke czystosci pytowej srodowiska wytwa-
rzania, sposobdw pomiaru ilosci czastek w powietrzu
i na powierzchniach statych, projektowania, budowy
i obstugi stref kontrolowanych oraz prawidtowych
technik higieny i sanityzacji.

Uzytkownikéw pomieszczen czystych obowia-
zuje ponadto, min. co dwa lata, wykonywanie badan
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potwierdzajacych prawidtowe dziatanie pomieszczen
clean roomu w zakresie systemow wentylacyjnych, alar-
mowych, BMS, systemdw zapewniajacych prawidtowa
liczbe wymian powietrza na godzine oraz kaskade
cisniert we wszystkich pomieszczeniach. Dziatania
te nosza nazwe rekwalifikacji.

Praca w strefach kontrolowanych podlega kontroli
podobnie jak jakos¢ systemdw kontrolujacych. Per-
sonel clean roomu jest zobowigzany do regularnych
badan stanu zdrowia, poruszania sie w pomieszczeniu
w okreslony sposdb, pracy zgodnie z najwyzszymi stan-
dardami higienicznymi oraz monitoringu mikrobiolo-
gicznego odziezy i rekawic, jesli warunki produkcyjne
tego wymagaja.

Podsumowanie

Pomieszczenia kontrolowane to szczegdlny rodzaj
laboratorium. Kazdy parametr podlega tu kontroli
oraz nadzorowi. Zaden ruch nie jest przypadkowy,
a prace cztowieka kontroluja systemy komputerowe
i procedury. Wszystko to na potrzebe produktow
o szczegdlnych wymaganiach jakosciowych. Praca
w pomieszczeniach czystych wymaga samodyscypliny
oraz gtebokiej swiadomosci podejmowanych dziatar,
ale jednoczes$nie dostarcza duzej satysfakcji z wykony-
wanej pracy.
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