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PRACOWNIA LEKU
JALOWEGO

Projekt i budowa pracowni leku
jatowego - wybhor wykonawcy,
materiaty | wyposazenie

mgr biotechnologii, mgr chemii Patrycja Sitek,
Dyrektor CR Konsulting

Projektowanie pracowni leku jalowego jest procesem wieloetapowym, ktéry wymaga znajomosci
zaréwno prawa budowlanego, jak i branzowych wytycznych. W poprzednim numerze , Apteki Szpitalnej”
poruszyliSmy tematyke przygotowania Specyfikacji Wymagan Uzytkownika, w szczegélnos$ci wymagan
dotyczacych stosowanych materiatéw, wymagan odnosnie instalacji wentylacyjnej HVAC oraz infor-
macji dotyczgcych systemu RMS/BMS. W tej publikacji przyjrzymy sie blizej materialom stosowanym
w budowie i przy wyposazaniu pracowni leku jatowego, a takze odkryjemy tajemnice wyboru wtasci-

wego wykonawcy.

Pomieszczenia - przepisy prawne i wytyczne
dla materiatéw wykonczeniowych

Wytwarzanie jatowych produktéw leczniczych
obwarowane jest wieloma przepisami, z ktérych
najwazniejszymi dla farmaceuty sg: Farmakopea XI
oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9 listopada
2015 r. o Wymogach Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Produkty jatowe nalezg do grupy o najwyzszej klasie
czystosci mikrobiologicznej, wigc warunki ich wytwa-
rzania muszg by¢ réwnie surowe. Zasadniczo jatowe
produkty lecznicze wytwarzane w aptece szpitalnej
sg sporzadzane w urzadzeniach zwanych komo-
rami laminarnymi, lozami laminarnymi lub lamina-
rami. Urzadzenia te zapewniajg laminarny przeptyw

powietrza nawiewanego, filtrowanego przez filtry
HEPA H14 lub wyzszej klasy - ULPA. Przeptyw lami-
narny ma zapewni¢ maksymalne oczyszczenie pro-
duktu i przestrzeni, w ktérej jest on wytwarzany,
a tym samym zapewni¢ spetnienie wymogéw
dotyczacych czystosci mikrobiologicznej produktu
i otoczenia na poziomie < 1 JKT na ptytce sedymenta-
cyjnej, ptytce odciskowej oraz w prébie wolumetrycz-
nej. Zgodnie z wymogami rozporzadzenia o Dobrej
Praktyce Wytwarzania - GMP - wytwarzanie jatowych
produktéw leczniczych powinno odbywac sie w kla-
sie czystosci A w otoczeniu klasy B. Jak wiec powinno
by¢ zbudowane i wyposazone laboratorium, aby




Budujacy jest fakt, ze ohecnie w Polsce powstaje
wiele bardzo dobrych projektow, ktore realizowane s
zgodnie z wymaganiami branzowymi i procesowymi.
Mozna wiec przewidywac, ze kolejne projekty i ich
realizacje bedg utrzymywane w tym standardzie.

spetniato wymogi klasy czystosci B? Samo rozporzadzenie
w niewielkim stopniu porusza te tematyke. W opisie dotycza-
cym sposobu wykorczenia pomieszczeh wytwarzania aseptycz-
nego przeczytamy, ze:

+  w pomieszczeniach czystych wszelkie odkryte powierzch-
nie powinny by¢ gtadkie, szczelne i nieuszkodzone w celu
zmniejszenia mozliwosci rozsiewania i gromadzenia sie
czastek oraz drobnoustrojéw i umozliwienia skutecznego
stosowania srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych;

+ w celu ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia
czyszczenia w pomieszczeniach czystych nie powinno by¢
trudno dostepnych miejsc; liczba wystajacych krawedzi,
potek, szafek i urzadzen powinna byc¢ jak najmniejsza;
drzwi powinny by¢ zaprojektowane w taki sposéb, aby
unikng¢ miejsc trudnych do wyczyszczenia, z tego powodu
rozsuwane drzwi sg niewskazane;

. maskujace ptyty sufitowe powinny by¢ uszczelnione w
celu zabezpieczenia pomieszczen czystych przed zanie-
czyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem;

+  ruryikanaty wentylacyjne oraz inne media nalezy instalo-
wac w taki sposéb, aby nie byto miejsc trudno dostepnych
i powierzchni, ktére sg trudne do wyczyszczenia;

*  w obszarach o klasie czystosci A lub B, w ktérych prowa-
dzone jest wytwarzanie aseptyczne, umieszczanie zlewdw
i otwartych odptywoéw jest zabronione; w pomieszczeniach
innych klas pomiedzy maszyna lub zlewem a odptywem sa
zainstalowane przerwy powietrzne; odptywowe studzienki
podtogowe w pomieszczeniach czystych o nizszej klasie sg
zaopatrzone w syfony lub inne zamkniecia wodne zapo-
biegajace cofaniu sie wody;

+  przebieralnie powinny by¢ zaprojektowane jako Sluzy
powietrzne zabezpieczajgce fizyczny rozdziat réznych
etapédw zmiany odziezy i zmniejszajgce do minimum
zanieczyszczenia mikrobiologiczne i mechaniczne odziezy
ochronnej, pomieszczenia te sg skutecznie wentylowane
filtrowanym powietrzem; w ostatniej czesci przebieralni
klasa czystosci w stanie spoczynku powinna by¢ tej samej
klasy co pomieszczenia, do ktérego przebieralnia pro-
wadzi; niekiedy wskazane sg oddzielne przebieralnie dla

0s6b wchodzacych i wychodzacych z pomieszczen czy-
stych; umywalnie znajdujg sie wytgcznie w przebieralniach
na pierwszym etapie zmiany odziezy;

+  drzwi $luzy nie otwierajg sie jednoczesnie; system blokad
wewnetrznych i sygnatéw ostrzegawczych wizualnych lub
dzwiekowych zabezpiecza przed mozliwoscig otwarcia
wiecej niz jednych drzwi jednoczesnie.

Informacje zawarte w powyzszych wytycznych sg przydatne
z punktu widzenia uzytkownika, jednak w niewielkim stopniu
informuja o wymaganiach budowlanych i konstrukcyjnych dla
opisywanej klasy czystosci. Réwniez wytyczne Farmakopei Xl nie
dostarczajg wiedzy koniecznej farmaceucie do tego, aby pra-
widtowo przygotowac¢ sie do sformutowania wytycznych pod-
czas organizacji zaméwienia publicznego lub konkursu ofert.
Wytyczne te wskazuja na cechy materiatéw, a nie ich budowe,
co moze by¢ zrédtem watpliwosci podczas przygotowania Spe-
cyfikacji Wymagan Uzytkownika. Przyjrzyjmy sie wiec procesowi
doboru materiatéw wiasciwych dla pomieszczen klasy B i odpo-
wiedzmy na pytanie, czy farmaceuta szpitalny ma wptyw na to,
jak finalnie bedzie wygladata pracownia leku jatowego?

Elementy wykonczenia pomieszczenn sg zwykle zawarte
w projekcie wykonawczym jako sktadowa branzy budowlane;j.
Do elementéw tych naleza: sciany, posadzki, sufity, $lusarka
drzwiowa, $lusarka okienna oraz $luzy towarowe (okna podaw-
cze). Przeanalizujmy wiec, jakie sg wymagania dla kazdego
z tych elementéw.

Sciany - zgodnie z wymaganiami Farmakopei i GMP powinny
by¢ gtadkie, niepylgce, odporne na dziatanie czynnikéw che-
micznych i mechanicznych. W przypadku pomieszczen o wyso-
kiej klasie czystosci ISO/GMP te surowe kryteria spetnia panel
farmaceutyczny zwany rowniez panelem modutowym lub zabu-
dowg systemowa. Panel zbudowany jest w postaci tzw. sand-
wicha ztozonego z dwdéch warstw blachy malowanej lakierem
poliestrowym, pomiedzy ktérymi znajdziemy wypetnienie
zwetny mineralnej oraz aluminiowg rame. Panele stanowig kon-
strukcje samonosng, co oznacza, ze mogg funkcjonowac jako
samodzielna $ciana dziatowa. Ich przewagg jest fakt, ze mozna
w ich wnetrzu poprowadzi¢ wszelkie instalacje, co powoduje,
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ze zadne kabelki, rurki czy przewody nie sa widoczne w pomiesz-

czeniu. Zabudowa systemowa umozliwia montaz S$lusarki
drzwiowej i okiennej w taki sposob, ze potgczenia tych elemen-
téw sa idealnie zlicowane, co ogranicza liczbe powierzchni,
w ktérych mogg tatwo gromadzi¢ sie czastki i zanieczyszcze-
nia mikrobiologiczne. W zabudowie systemowej nie wystepuja
parapety, nie ma uskokéw ani krawedzi na potaczeniu kompo-
nentéw. Dla tego rozwigzania technicznego wymagane sg cer-
tyfikaty i atesty pozwalajace uzy¢ ich do pomieszczen czystych.
Najczesciej wymaganym atestem ze strony uzytkownika w URS
jest atest PZH do wykorzystania w farmacji oraz ITB.

Cato$¢ zabudowy modutowej powinna by¢ wykoriczona specjal-
nymi wyobleniami przy potgczeniach sufit-Sciana i Sciana-pod-
toga, tak aby zmaksymalizowac¢ efekt sanityzacji i dezynfekgji
oraz zapobiega¢ gromadzeniu sie czgstek w miejscach trudno
dostepnych.

Jezeli chodzi o rozwigzania bardziej ekonomiczne, takie
jak ptyty GK pomalowane farbg lateksowa, nie sg one polecane
jako materiaty do budowy i wykonczenia pomieszczen wysokich
klas czystosci. Wynika to z tego, ze plyta GK nie jest idealnie
gtadka i w niewielkim stopniu wykazuje odpornosc¢ na dziatanie
mechaniczne oraz chemiczne proceséw sanityzacji i dezynfek-
¢ji. Regularne mycie i dezynfekcja pomieszczerh moze dopro-
wadzi¢ do stopniowego uwalniania sie czastek z powierzchni
Sciany, a te czastki z kolei beda nosnikiem dla bakterii i grzy-
bow. Dodatkowo proces uwalniania czgstek z powierzchni scian
bedzie miat wptyw na wyniki monitoringu czastek w pomiesz-
czeniu i moze zawazy¢ na procesie zwalniania produktu leczni-
czego do uzycia klinicznego.
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Sufity - powierzchnie sufitowe w pomieszczeniach clean room
wysokich klas czystosci powinny cechowat¢ sie wysokg odpor-
noscig na uwalnianie czastek statych oraz mozliwoscig mycia
i dezynfekcji na mokro z duzg czestotliwoscig. Do rozwigzan
technicznych, gwarantujacych utrzymanie takich parametréw
uzytkowych, nalezg panele sufitowe wykonane z blachy pokry-
tej lakierem poliestrowym. Zwykle panele takie sg wypetnione
poliuretanem, ale nie jest to jedyny, mozliwy materiat wypet-
niajacy. Co istotne, potaczenia pomiedzy poszczegblnymi pane-
lami powinny by¢ niewidoczne dzieki zastosowaniu specjalnych
uszczelniaczy. Kazdy system sufitowy powinien umozliwiac
montaz elementdéw wentylacji i o$wietlenia, tak aby wszystkie
potaczenia instalacyjne byty niewidoczne i nie byty zrédtem gro-
madzenia sie czgstek.

W  projektach pracowni leku jatowego wykorzystywane
sg czasem inne technologie, w ktérych stosowana jest np. wetna
kamienna lub inne materiaty nieposiadajgce elementéw
metalowych. Takie rozwigzania moga by¢ brane pod uwage,
ale nalezy pamieta¢, ze wybdr technologii zabudowy sufitu
musi by¢ dostosowany do rodzaju proceséw i czestotliwosci
sanityzacji oraz dezynfekcji, ktére bedg wystepowaé w pomiesz-
czeniu. Ponadto doskonatym Zrodtem wiedzy o materiatach,
ktére moga by¢ wykorzystane w konstruowaniu i budowie
pomieszczen klasy B, jest internetowa baza danych CSM.

Slusarka drzwiowa i okienna - w pomieszczeniach klasy czy-
stosci B zalecane jest stosowanie drzwi systemowych, meta-
lowych, ktére zapewniajg idealne zlicowanie z powierzchnig
Sciany. Drzwi sg gtadkie w kazdej ptaszczyznie, co ma istotny
wplyw na proces sanityzacji i dezynfekcji oraz na ograniczenie



gromadzenia czastek i mikrobiologii w trudno dostepnych miej-
scach. Z uwagi na kaskade ci$nien pomiedzy poszczegdlnymi
pomieszczeniami wymagane jest zastosowanie blokady krzyzo-
wej na kazdych drzwiach oddzielajgcych rézne klasy czystosci.
Dodatkowo, aby uniemozliwi¢ przeptyw oséb nieuprawnionych
- przynajmniej na pierwszych drzwiach do kompleksu pracowni
- warto zaplanowac kontrole dostepu. Niewskazane jest uzy-
wanie drzwi przesuwnych z uwagi na mozliwos¢ gromadzenia
zanieczyszczen mikrobiologicznych. Warto za to rozwazy¢ opcje
samozamykaczy lub tez sitownikéw elektrycznych pozwalaja-
cych na automatyczng obstuge drzwi klasycznych.

Okna - tzw. pakiety szybowe, w pracowni leku jatowego
posiadajg kilka istotnych parametrow. Zbudowane sg ze szkta
podwdjnego, bezpiecznego, zlicowane oraz wypetnione uszczel-
niaczem w miejscu potgczenia z systemem sciennym. Jak juz
zostato wskazane we weczedniejszej czesci publikacji, stoso-
wanie parapetéw jest niedozwolone. To samo dotyczy rolet
wewnetrznych.

Sluzy materialowe (podawcze) - $luzy materiatowe sg jed-
nym z najistotniejszych elementéw konstrukcji pracowni leku
jatowego, gdyz majg bezposredni wplyw na czysty przeptyw
materiatéw i produktéw gotowych. Poniewaz tematyce $luz
podawczych poswiecono osobny artykut na tamach ,Apteki
Szpitalnej”, w tej publikacji przypomnimy pokrétce podsta-
wowe zatozenia dotyczace projektowania okien podawczych
w pomieszczeniach klasy B. Okna podawcze powinny by¢
montowane jako okna aktywne sktadajgce sie z dwodch prze-
szklonych drzwi wyposazonych w elektroniczne blokady krzy-
zowe wykonane ze stali nierdzewnej malowanej proszkowo.
Co istotne, $luzy powinny by¢ przytgczone do systemu wen-
tylacji oraz uczestniczy¢ w kaskadzie cisnien. Wymagane jest
wbudowanie nawiewnika z filtrem HEPA min. H13 oraz kréécow
przytaczeniowych dla powietrza wywiewanego. Okna powinny
by¢ tatwe w dezynfekcji i sanityzacji. Wskazane jest montowa-
nie minimalnie dwdch okien - dla surowcéw farmaceutycznych
oraz produktu gotowego.

Posadzki - standardowo, jako rozwigzania ekonomiczne,
dla pomieszczen czystych dedykowane sg dwa rodzaje posa-
dzek - zywice epoksydowe oraz wyktadziny PCV. Kazdy z tych
materialéw powinien cechowac¢ sie wysoka jakoscig wyko-
nania, co ma przetozenie na odpornos¢ na Scieranie i uszko-
dzenia mechaniczne, na procesy sanityzacji i dezynfekcji
oraz mozliwo$¢ naprawiania miejsc, ktére ulegty uszkodzeniu.
Do pomieszczen klasy czystosci B nalezy uzywac¢ zawsze posa-
dzek z atestem PZH przeznaczonych dla przemystu farmaceu-
tycznego. W farmacji szpitalnej nie jest wymagane, aby podtogi
miaty wiasciwosci anty-ESD.

Urzadzenia procesowe oraz wyposazenie pomieszczeh pra-
cowni leku jatlowego powinny by¢ poddane réwnie ostrym
restrykcjom materiatowym, jak elementy $cian, sufitow czy
podtég. W zwigzku z tym praktykuje sie powszechnie stosowa-
nie stali nierdzewnej jako materiatu wzglednie taniego i tatwo

dostepnego. Standard ten jest takze utrzymywany za granicami
naszego kraju z uwagi na tatwos¢ utrzymania w czystosci pyto-
wej oraz mikrobiologicznej elementéw stalowych. Do produkgji
wyposazenia meblowego oraz elementéw urzgdzen proceso-
wych powinna by¢ uzywana stal wysokiej jakosci, minimalnie
304L do klas nizszych, takich jak Di C, oraz 316 lub 316L do klasy
B i A. Wymagania te maja swoje uwarunkowania w reakgji
dtugofalowej stali na dziatanie srodkéw myjacych i dezynfek-
cyjnych. Udowodniono, ze stal niskiej jakosci pod wptywem
Srodkéw chemicznych ulega mikrokorozji, co stanowi poten-
cjalne ryzyko gromadzenia sie czastek i mikrobiologii w miej-
scach uszkodzen. Dlatego wazne jest, aby rozsadnie i uwaznie
podchodzi¢ do tematu doboru wyposazenia pracowni, tak aby
stworzy¢ wiasciwe warunki do dtugoletniej pracy.

Proces powstawania pomieszczen apteki szpitalnej, a takze
poszczegblnych pracowni, jest czesto zintegrowany z powsta-
waniem lub remontem szpitala w ramach zaméwienia publicz-
nego. W praktyce jest to jednoznaczne z sytuacjg, w ktorej
wytoniony generalny wykonawca zostaje realizatorem zadania
utworzenia pracowni leku jatowego i to on dobiera podwyko-
nawcéw w zaleznosci od zapiséw URS czy PFU. Jaki wiec wptyw
ma farmaceuta na wyb6r wykonawcy pomieszczen clean room?
Ot6z ma posredni wptyw i to catkiem wymierny. W procesie
zamoéwienia publicznego bardzo istotna jest dokumentacja
projektowa. Jezeli zostata przygotowana na podstawie kon-
sultacji z kierownikiem apteki, a ten przygotowat specyfikacje
wymagan uzytkownika w oparciu o wymagania GMP i Farmako-
pei, to istnieje duze prawdopodobienstwo, ze proces budowy
przebiegnie pomysinie. Dodatkowo, waznym atutem w tworze-
niu specyfikacji wymagan oraz projektowania jest wspotpraca
z konsultantem, ktéry zna wymagania normy ISO 14644 dla
pomieszczen czystych.

Poprawne sformutowanie warunkdéw przetargu lub zapytania
ofertowego ma wptyw na szacowanie wartosci zamdwienia,
co w konsekwencji pozwala na jego realizacje w zgodzie z wyma-
ganiami farmaceutycznymi. Budujacy jest fakt, ze obecnie
w Polsce powstaje wiele bardzo dobrych projektow, ktére reali-
zowane sg zgodnie zwymaganiami branzowymi i procesowymi.
Mozna wiec przewidywa¢, ze kolejne projekty i ich realizacje
bedg utrzymywane w tym standardzie.
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