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Przebywanie czlowieka w pomieszczeniach clean room jest powaznym
czynnikiem zwigkszajacym ryzyko kontaminacji mikrobiologicznej

oraz zanieczyszczenia pytowego pomieszczen.

Cziowiek w clean room

- (zy est zagrozeniem

dla strefy kontrolowane;j?
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/
rodowiska kontrolowane, strefy clean room maja

specyficzne wymagania w stosunku do materia-

tow, z ktorych sg wybudowane, wentylacji, czy-
stosci pytowej oraz mikrobiologicznej powierzchni,
jak i powietrza. Nazywane sg laboratoriami kosmicz-
nymi, bo, istotnie, warunki w nich panujace wymagaja
nadzwyczajnej ostroznosci i uwagi, a takze prawie
,kosmicznych” zachowan. Podobne wymagania jak
w przypadku materiatow i sprzetu wprowadzanego
do pomieszczen czystych formutowane sg w sto-
sunku do personelu produkcyjnego, zarzadzajgcego,
utrzymania ruchu, jak i operatoréw czystosci. Kazde
wejscie na teren clean room oraz prace wykonywane
wewnatrz s na biezgco monitorowane i podlegaja
restrykcyjnym wymaganiom.

Powstaje wiec pytanie, czy cztowiek
naprawde jest zagrozeniem

w funkcjonowaniu pomieszczen czystych.
Szacuje sie, ze ponad 80% wszystkich incydentow
mikrobiologicznych oraz przekroczer generowane
jest przez obecno$¢ oraz czynnosci personelu

Humans in a clean room - are they a threat to the controlled zone?

STRESZCZENIE: Pomieszczenia clean room wymagaja zachowania specyficznych warunkéw
budowy, wyposazania oraz pracy personelu. Kazde dziatanie, kazdy ruch pracownikéw

s kontrolowane i podlegaja stosowaniu standardowych procedur operacyjnych oraz szcze-
gétowych wytycznych rozporzadzen i norm 1SO.
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SUMMARY: Clean room premises require specific construction, equipment and staff
behaviour. Every action and every move of employees are controlled and subject to the use
of standard operating procedures and detailed guidelines of 1SO regulations and standards.
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w pomieszczeniach czystych. Istnieje takie powie-
dzenie mowigce, ze najbardziej optymalna liczba
0s6b w clean room wynosi zero. Faktycznie procesy
wchodzenia, przebierania sie, przenoszenia materia-
tow wyjsciowych oraz sprzetu generujg uwalnianie
duzych ilosci czastek, a co za tym idzie — przenosze-
nie czynnikéw biologicznych z powierzchni skéry
i materiatéw do otoczenia. Réwniez sprzet, taki jak:
narzedzia, srodki utrzymania czystosci, materiaty
opakowaniowe, ma istotny wptyw na funkcjono-
wanie clean room.

Aby skutecznie przeciwdziata¢ przekrocze-
niom limitow czystosci pytowej i mikrobiologicz-
nej pomieszczen czystych, w kazdym clean room
sg opracowane i wdrozone szczegdtowe procedury
SOP (ang. Standard Operating Procedures), ktére
szczegodtowo opisujg wszystkie czynnosci i zasady
dotyczace zdrowia, higieny, odziezy czy czynnosci,
jakie moze podjgc personel w strefie kontrolowane;j.
Wazne jest, aby wszystkie procedury byty napisane
w jezyku ojczystym, wdrozone, zrozumiane i prze-
strzegane przez uzytkownikéw. Co wazniejsze,
personel bezposrednio zaangazowany w proces
wytwarzania musi posiada¢ odpowiednie kwali-
fikacje zawodowe oraz nalezy mu zapewni¢ ruty-
nowe szkolenia przypominajgce dotyczace tematyki
pomieszczen czystych.

Dodatkowo kazdy pracownik pracujacy w stre-
fach czystych musi by¢ poddawany odpowiednim
do specyfiki stanowiska pracy badaniom lekar-
skim. Bezposrednio przed przystapieniem do pracy
personel moze by¢ kontrolowany pod wzgledem
przestrzegania czystosci rak, a okresowo takze pod
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wzgledem nosicielstwa bakterii chorobotworczych
i pasozytow, ktére moga byc zrodtem zakazenia
produktu korncowego. Do proceséw produkcyjnych
nie powinny by¢ réwniez dopuszczane osoby chore
na choroby zakaZzne oraz majgce otwarte zmiany
chorobowe na ciele.

Schorzenia dnia powszedniego, ktore nie sg prze-
ciwskazaniem do normalnych prac, utrudniaja lub
wrecz uniemozliwiaja prace w clean room. Choroby
skory, otwarte rany, owrzodzenia, pokrzywki niewia-
domego pochodzenia sg przyczynkiem uwalniania
duzych ilosci komorek i czgstek. Problemy zwigzane
z uktadem oddechowym, alergie, choroby uktadu
moczowo-ptciowego, choroby uktadu nerwowego
stanowig ograniczenie mozliwosci wykonywania
Czynnosci w clean room, a tym samym implikujg
wymaog odsuniecia pracownika od pracy do czasu
wyleczenia stanu chorobowego.

Nawet sposéb poruszania sie w Srodowisku clean
room ma istotny wptyw na jakos¢ powietrza w stre-
fach kontrolowanych. Podstawowa zasada przy
poruszaniu sie sg kontrolowane, spokojne ruchy,
poniewaz im wiecej ludzi znajduje sie w clean room,
tym wiecej jest rozproszonych czastek w powietrzu.
Wskazane jest, aby podczas kluczowych etapéw pro-
cesu produkcyjnego w pomieszczeniu przebywato
jak najmniej oséb. Uwazne obserwowanie czynnosci
pracownikoéw oraz staty monitoring CCTV pozwalajg
unikna¢ ryzyka powstawania zanieczyszczen lub
je zminimalizowac.

Personel pracujgacy w pomieszczeniach czystych
powinien sie cechowac wysokim poziomem higieny
osobistej. Kazdy powinien zdawac sobie sprawe,
7e moze by¢ Zzrédtem kontaminacji. Nie nalezy stoso-
wac makijazu, lakieru do wtosdéw, paznokcie powinny
by¢ krotko przyciete, niemalowane. Zabrania sie
noszenia bizuterii i zegarkéw.

Na teren clean room nie nalezy wnosi¢ przedmio-
téw, ktére nie sg zwigzane z produkdja:

— Zywnosci, napojéw, stodyczy, gum do zucia,

— gazet, ksigzek czy chusteczek higienicznych,

— odtwarzaczy muzyki, telefondw komaorkowych,
— prywatnych lekow.

Zabronione jest réwniez kazde niehigieniczne
zachowanie w pomieszczeniach produkcyjnych lub
w innych obszarach, w ktérych mogtoby to miec nie-
korzystny wptyw na produkt. Wchodzac do pomiesz-
czen czystych, pracownicy powinni by¢ poinstru-
owani o koniecznosci mycia i dezynfekcji rak. Kazdy
pracownik jest zobowigzany nosic¢ odziez ochronna
przeznaczona dla danej strefy produkcyjnej. Nalezy
pamieta¢, ze w odziezy przeznaczonej do jednej
strefy nie nalezy przechodzi¢ do innej. Wejscie i wyj-
scie do clean room odbywaija sie tylko poprzez $luzy,
w ktérych nalezy sie przebiera¢ pojedynczo, aby
nie krzyzowaty sie drogi osdéb na réznych etapach
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produkcji — 0séb rozpoczynajacych i koriczacych
prace. W trakcie pracy nie nalezy niczego podnosic
z podtogi. Nie nalezy trzymac przedmiotéw blisko
ubrania oraz opierac¢ o powierzchnie robocze. Pod-
czas przenoszenia materiatéw najlepiej stosowac tace
lub pojemniki. Nalezy bezwzglednie unikac bezpo-
Sredniego kontaktu dtoni z otwartym produktem,
czesciami aparatury lub wyposazenia bezposrednio
kontaktujacego sie z produktem.

HEEEN
Uwazne obserwowanie czynnosci

pracownikéw oraz staty monitoring CCTV
pozwalaja unikna¢ ryzyka powstawania
zanieczyszczen lub je zminimalizowa¢

Zastosowanie specjalistycznej odziezy zapobiega
rozproszeniu czastek oraz czynnikdw mikrobiolo-
gicznych z powierzchni ciafa. Najpowszechniejszym
materiatem stuzgcym do produkgcji ubrar strefy clean
room jest poliester. Czesto jako dodatek wykorzysty-
wane sg widkna weglowe, zapewniajace dodatkowo
antyelektrostatyczny charakter. Wybor koloru ubran,
w zaleznosci od klasy czystosci, pozwala na zacho-
wanie dyscypliny pracy i kontrole poruszania sie
personelu w obrebie strefy.

Nie nalezy zapomina¢, ze bardzo duze znaczenie
ma wybor odziezy wewnetrznej. Poliestrowa odziez
o odpowiedniej gramaturze, z zawartoscig widkien
weglowych pozwala na zatrzymanie w 90% uwal-
nianych czastek.

Podsumowanie

Przebywanie cztowieka w pomieszczeniach clean
room jest powaznym czynnikiem zwiekszajgcym
ryzyko kontaminacji mikrobiologicznej oraz zanie-
czyszczenia pytowego pomieszczen. Jednak wdroze-
nie odpowiednich procedur oraz ich przestrzeganie
przez personel produkcyjny moga znaczaco obnizyc
ryzyko powstawania zanieczyszczen w strefie kon-
trolowanej.

Pismiennictwo

1. Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015
r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U.z2015r, poz. 1979).

2. Eudralex—Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP)
Guidelines.

3. PN-EN SO 14644-1:2016-03.

PN-EN SO 14644-2:2016-03.

6. Sitek P, Wysocka-Wycisk A.: Wymogi higieny dla apteki
szpitalnej w zakresie pomieszczeri clean room. PSPE, Kato-
wice 2015.

b

TECHNIKI - TECHNOLOGIE - INFRASTRUKTURA | (I

63



