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Wymogi higieny i standardy pracy w pomieszczeniach clean room

Motto: ,, Dobrg rzeczq jest pomagac innym,
ale jeszcze lepiej jest uczy¢ ich
Jjak majg pomagaé sobie sami”
George Orwell

Wprowadzenie

Wytwarzanie produktéw leczniczych odbywa si¢ w pomieszczeniach czystych typu
clean room. Sg to pomieszczenia zbudowane i uzytkowane w sposdb ograniczajacy
wprowadzanie, powstawanie i gromadzenie si¢ zanieczyszczen. Parametry takie jak
temperatura, wilgotno$¢ i ci$nienie sg na biezagco monitorowane i utrzymywane na za-
lozonym poziomie. Istnieje rowniez ustalony sposob kontroli zanieczyszczen czastka-
mi i drobnoustrojami w §rodowisku.

Obecnie z technologii clean room korzysta wiele galt¢zi przemyshu, zaré6wno z ko-
nieczno$ci ograniczenia czastek (przemyst elektroniczny, optyczny, pdtprzewodniki)
jak i z konieczno$ci ograniczenia ilo$ci mikroorganizmow, ktére moga by¢ zrddlem za-
kazenia cztowieka i produktu (biotechnologia, wyroby medyczne, produkcja zywnosci,
napojow i oczywiscie farmacja).

Historia clean room

Historia clean room sigga XIX wieku. Joseph Lister 1827-1912 zaobserwowal, ze
zastosowanie srodka dezynfekcyjnego zapobiega infekcji. Jako pierwszy dekontami-
nowal powietrze sali operacyjnej poprzez rozpylanie roztworu kwasu karbolowego
czyli fenolu. Na poczatku XX wieku stosowano fartuchy, rekawice, czepki i okula-
ry ochronne, maski oraz techniki mycia ragk. Rowniez w tym czasie wprowadzono
pierwsze systemy klimatyzacyjne. Kamieniem milowym w tworzeniu clean room byto
wynalezienie pod koniec lat 30. ubiegtego wieku filtrow HEPA (ang. High Efficiency
Particulate Air), ktore zastosowano w maskach gazowych Szwedzkiej Armii podczas I1
Wojny Swiatowej. Pierwszy clean room przemystowy zostat wybudowany przez firme
AC Corporation w 1955 roku.

Wymogi prawne

Pierwsze standardy dla clean room opublikowane zostaty w 1961 roku przez Ame-
rykanskie Sity Powietrzne tzw. Technical Manual (T.O.) 00-25-203. T. W 1963 roku
powstaty Federal Standard, w ktérych po raz pierwszy pojawita si¢ sugestia pomiaru

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych 5



Wymogi higieny i standardy pracy w pomieszczeniach clean room

czastek o wielkosci 0,5 pm. Obecnie klasyfikacji pomieszczen clean room dokonuje si¢
w standardach Federal Standard 209 oraz ISO 14644. Szczegdélowe wymagania i stan-
dardy dla wytwarzania produktow leczniczych w Polsce stosowanych u ludzi zostaly
zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. oraz zaleceniach
GMP (ang. Good Manufacturing Practice). Standardy te pozwalaja na uzyskanie wyso-
kiej jakosci produktu leczniczego poprzez spetnienie norm dla pomieszczen produkcey;j-
nych, personelu, oraz proceséw produkcyjnych. Szczegdtowa kontrola jakosci uzytych
surowcow, produkcji i pakowania oraz zarzadzanie ryzykiem zapewniaja wysoka ja-
ko$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktow leczniczych, a co za tym idzie ochrone
zycia i zdrowia ludzkiego.

Istnieja jednak specjalne postacie farmaceutyczne lekow, ktdre nie sa produkowane
przez przemyst farmaceutyczny, a ich miejscem wytwarzania jest apteka szpitalna. Na-
leza do nich m.in.: roztwory do zywienia pozajelitowego, roztwory cytostatykow, roz-
twory antybiotykdw, mieszaniny ptyndéw do iniekcji, roztwory do hemodializy i dializy
otrzewnowej etc. Sporzadzanie tych lekéw w postaci jalowej musi si¢ odbywaé row-
niez w odpowiednich pomieszczeniach czystych, o okreslonych parametrach jalowosci
i bezpieczenstwa, odpowiednio wyposazonych, zapewniajacych spelnienie wymogow
GMP.

W 2008 roku zostat wydany ,,PRZEWODNIK W ZAKRESIE DOBRYCH PRAK-
TYK DOTYCZACYCH SPORZADZANIA LEKOW W APTEKACH SZPITAL-
NYCH I ZAKEADOWYCH” opracowany przez PIC/S (ang. The Pharmaceutical In-
spection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

Technologia clean room

Celem tworzenia pomieszczen clean room jest:

— ochrona produktu i procesu przed uszkodzeniami spowodowanymi zanieczyszczo-
nym powietrzem,

— ochrona os6b narazonych na zanieczyszczenia, ktore moga wptyna¢ na stan ich
zdrowia,

— ochrona srodowiska zewnetrznego przed emisja szkodliwych czynnikéw, genero-
wanych podczas czynno$ci wykonywanych w pomieszczeniach.

W tworzeniu pomieszczen czystych konieczne jest zaprojektowanie i wykonanie
pomieszczenia zgodnie z istniejacymi normami. Clean room sklada si¢ z przestrzeni
,»czystej” oddzielonej przy pomocy elementow budowlanych od srodowiska zewnetrz-
nego, oraz jednostki klimatyzacyjnej filtrujacej powietrze. Jednostka klimatyzacyjna
jest zwykle wyposazona w urzadzenie ogrzewajace, urzadzenie chlodzace i parowy na-
wilzacz oraz kilkustopniows filtracje powietrza. Kluczowa cze$cig systemu filtracji sg
filtry HEPA, poprzez ktoére powietrze jest ttoczone do wnetrza. Specjalny uktad filtrow
wychwytuje kolejne frakcje zanieczyszczen.

Pomieszczenia czyste wykonane sa z materialow gladkich, niepylacych, tatwo
zmywalnych i odpornych na substancje uzywane w procesie produkcji oraz na $rodki
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czyszczace. Sciany i sufity s3 wylozone panelami z filtrowentylatorami, zainstalowa-
ne s3 okna podawcze, $luzy materialowe i osobowe. Wszystkie urzadzenia, sprzgty
i przedmioty musza si¢ znajdowac¢ w konkretnym pomieszczeniu i musza by¢ w odpo-
wiedni sposob uzytkowane, bywa réwniez, ze sg odpowiednio projektowane. Istotne
jest, aby nie pylily i generowaly dodatkowych zanieczyszczen.

Meble, krzesta, a nawet sprzety biurowe musza zostaé zaaprobowane do pracy
w clean room i w odpowiedni sposdb uzytkowane. W pomieszczeniach takich nie sto-
suje si¢ papieru, standardowych telefonéw czy klawiatury komputerowej — wszystkie
one wystepuja w wersjach dopuszczalnych do stosowania w strefie czyste;j.

Kazde pomieszczenie czyste musi przejs¢ ,.kwalifikacje” na okoliczno$¢ osiaga-
nych parametréw zgodnie z normami GMP oraz ISO 14644. Dodatkowo, podczas
pracy pomieszczenie musi by¢ na biezaco monitorowane aby udowodnié, ze zostaty
zachowane odpowiednie standardy.

Klasyfikacja i monitoring pomieszczen

Kazda czynno$¢ w trakcie wytwarzania wymaga odpowiedniego poziomu czysto$ci
otoczenia, w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia produktu lub stosowa-
nych materiatow.

W oparciu o wytyczne GMP przy wytwarzaniu produktéw leczniczych wyrdznia
si¢ cztery klasy czysto$ci powietrza (Tabela 1).

Tabela 1. Klasy czystos$ci pomieszczen wg norm GMP

Obszar wykonywania czynno$ci wysokiego ryzyka (napetnianie, zamykanie
korkami, wykonywanie aseptycznych potaczen, oraz miejsce, gdzie znajduja
KLASA A |si¢ otwarte ampuiki i fiolki).

Najczesciej sa to systemy z laminarnym przeptywem powietrza, gdzie
jednorodna szybkos¢ przeptywu powietrza w zakresie 0,34—0,56 m/s

Obszar przy produkcji aseptycznej i napetnianiu —strefa ta stanowi srodowisko

KLASAB otaczajace dla klasy A;

KLASA C Obszar czy§ty, w ktorym przeprowadza si¢ mniej krytyczne etapy
wytwarzania

KLASA D Obszar czy.sty, w ktorym przeprowadza si¢ mniej krytyczne etapy
wytwarzania

Oproécz wytycznych GMP, pomieszczenia czyste sg rowniez klasyfikowane zgodnie
z wytycznymi ISO1644 lub wciaz uzywanej normy FS209 (Tabela 2). Klasyfikacja
ta jest oparta na ilo$ci czastek znajdujacych si¢ w powietrzu i istnieje miedzy nimi
zalezno$¢.
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Tabela 2. Zalezno$¢ pomiedzy normami ISO 14644, FS 209, GMP

Us Limit czastek
G PN-EN ISO Fed. Std. S > 0.5 pm/
ISO 14644-1 209 E Stondind lmﬁ
1
2 4
3 M1,5 35
4 10 M2,5 352
A&B 5 100 M3,5 3520
6 1 000 M4,5 35200
C 7 10 000 M55 352 000
D 8 100 000 M6,5 3520 000
9 1 000 000 M7,5 35200 000
PN-EN ISO
e ISO3 | I1ISO4 | 1ISO5 | ISO6 | ISO7 | 1SO8 | ISO9
Feg‘ogtd' 1 10 100 1000 | 10000 | 100000 -
Rozporzadzenie
I\Z/[pZ / GMP B B A/B B C D B

Czystos¢ powietrza w pomieszczeniach clean room powinna by¢ sprawdzana
,»W spoczynku” i ,,w dziataniu”. Okreslenie ,,w spoczynku” oznacza, Ze w pomieszcze-
niu zainstalowane sa wszystkie urzadzenia produkcyjne, w stanie gotowosci do pod-
jecia pracy, ale bez personelu obstugujacego. Liczba czastek ,,w spoczynku” powinna
by¢ uzyskana po krotkim czasie oczyszczania powietrza (zalecane 15-20 min.) po za-
konczeniu czynnosci wytwarzania, gdy personel opusci pomieszczenia. Stan ,,w dzia-
faniu” to sytuacja, gdy wszystkie urzadzenia funkcjonuja w odpowiedni sposob i sa
obstugiwane przez pracownikow.

Pomiaru ilo$ci czastek dokonuje si¢ przy uzyciu miernika czastek. Jednostka miary
czastek jest mikrometr (um). Dla poréwnania ludzki wlos ma $rednice 70-100 um,
granica widzialnosci / rozdzielczo$ci ludzkiego oka to 50 um wielkosci, a mierzone
czastki majg 0,5 pm (Rycina 1).

100 pm 50 pm 0.5 pm

grubesé ludzkiego whosa czastka widoczna cZastka
ludzkim okiem

Rycina 1. Poréwnanie wielkosci czastek
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Zgodnie z norma ISO 14644-1 ilo$¢ punktoéw pomiarowych wyznacza pierwiastek
z powierzchni pomieszczenia.

N,=V A
N, — Minimalna liczba punktéw pomiarowych;
A —Powierzchnia pomieszczenia czystego.

Wyniki uzyskane podczas pomiaru stanowig podstawe do dokonania niezbednych
obliczen statystycznych. Warunkiem spehienia klasy czysto$ci w danym pomieszcze-
niu jest uzyskanie nastepujacych wynikdéw pomiarow (Tabela 3):

Tabela 3. Limity czgstek w poszczegolnych klasach czystoS$ci

Maksymalna dopuszczalna liczba czastek/m?
L. 0 wymiarze rownym lub wigkszym niz:
Klasa czystosei W spoczynku W dziataniu
0,5 pm 5,0 pm 0,5 um 5,0 pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nieokreslona nieokreslona

W pomieszczeniach czystych nalezy dodatkowo prowadzi¢ monitoring mikrobio-
logiczny powietrza, powierzchni, urzadzen oraz personelu i jego odziezy ochronnej
z zastosowaniem plytek sedymentacyjnych, pobierania objetosciowych préb powie-
trza, plytek odciskowych i wymazow.

Czysto$¢ powietrza sprawdza si¢ metoda sedymentacyjng lub zderzeniowa z zasto-
sowaniem plytek TSA. Po zakonczeniu inkubacji wynik podaje si¢ w cfu (ang. colony
forming unit) w 1 m® powietrza.

Czysto§¢ mikrobiologiczng powierzchni ocenia si¢ metoda kontaktowa i metoda
wymazdw. W metodzie kontaktowej stosuje si¢ ptytki RODAC (ang. Replicate Orga-
nism Detection and Counting), zawierajace podloze TSA z inaktywatorami §rodkow
dezynfekcyjnych. W metodzie wymazow stosuje si¢ jalowe, zwilzone wymazowki,
a material do badan pobiera si¢ z powierzchni 25 cm?. Badania personelu wykonuje
si¢ rowniez z zastosowaniem plytek odciskowych RODAC. Uzyskane wyniki nalezy
oceni¢ na podstawie wytycznych GMP (Tabela 4).

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych 9
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Tabela 4. Limity zanieczyszczen mikrobiologicznych w poszczegolnych strefach
czystosci

Zalecane limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)
, plytki ptytki odciskowe | odciski palcow
o probka . . . , .
Klasa czystosci . sedymentacyjne (Srednica (dton w rekawiczce
powietrza . A .
fu/m’ ($rednica 90 mm) 55 mm) z 5 palcami)
¢ cfu/4 godziny (b) cfu/plytke cfu/rgkawiczke
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 —
D 200 100 50 —

Podczas wytwarzania nalezy prowadzi¢ kontrolg calego procesu przygotowywa-
nia produktu. Badania jalowos$ci oraz inne badania kontrolne nie mogg dotyczy¢ tylko
ostatniego etapu — kontroli produktu koncowego, ale rowniez etapéw posrednich.

Personel w clean room

Osoby pracujace w clean room to oprocz personelu wykonujacego czynnosci produk-
cyjne, rowniez personel zarzadzajacy, techniczny oraz utrzymujacy czystos¢. Osoby
z zewnatrz nie powinny przebywaé w pomieszczeniach produkcyjnych. W przypad-
ku zaistnienia takiej sytuacji — wejscie ekipy konserwatorskiej — konieczne jest poin-
struowanie, a wchodzenie mozliwe tylko pod nadzorem. Inspekcje powinny by¢ prze-
prowadzane z zewnatrz, cho¢ audytor ma prawo do wejScia na obszar strefy czyste;j.
Czestym rozwigzaniem stosowanym w budowie clean room jest przeszklenie strefy
kontrolowanej, co pozwala na obserwacj¢ czynnosci produkcyjnych.

W kazdym miejscu, w ktorym sg wytwarzane produkty lecznicze, powinny by¢
szczegdtowe procedury SOP (ang. Standard Operating Procedures) dotyczace zdro-
wia, higieny, odziezy czy czynno$ci wytwarzania. Wszystkie procedury muszg by¢
znane, rozumiane i przestrzegane przez personel. Personel bezposrednio zaangazowa-
ny w wytwarzanie musi posiadaé¢ odpowiednie kwalifikacje 1 nalezy mu zagwaranto-
wac szkolenia.

Kazdy pracownik pracujacy w strefach czystych musi by¢ poddawany badaniom
lekarskim. Istnieje réwniez koniecznos$¢ sprawdzania personelu pod wzgledem prze-
strzegania czystoSci rak, nosicielstwa bakterii chorobotworczych i pasozytow, ktore
moga by¢ zrodtem zakazenia produktu leczniczego. Do produkcji nie powinny by¢
réowniez dopuszczone osoby chore na choroby zakaZne oraz majgce otwarte zmiany
chorobowe na ciele.

Istniejg schorzenia, ktére utrudniajg lub wrecz uniemozliwiajg i wykluczajg z pracy
w clean room. Choroby skory, oparzenia stoneczne, tupiez, wigza si¢ z uwalnianiem
duzych ilosci ztuszczajacych si¢ komorek. Problemy zwigzane z uktadem oddecho-
wym, przezigbienia, alergie, ktore czesto wigza si¢ z wystepowaniem kataru czy kicha-
niem sg przeciwwskazaniem do takiej pracy.

10 Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych
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Wymogi higieny dla apteki szpitalnej
w zakresie pomieszczen clean room

Zrédlem zanieczyszczenia w clean room jest cztowiek, wentylacja, proces technolo-
giczny, materialy i surowce oraz wyposazenie. Nalezy jednak sobie zda¢ sprawe, ze
wigkszo$¢ czastek, wtokien i zanieczyszczen identyfikowanych w clean room pochodzi
od cztowieka.

W strefach czystych nalezy si¢ porusza¢ powoli i spokojnie, kazdy szybki ruch
generuje zbyt duzo czastek. Czlowiek siedzacy emituje 100 000 czastek na minute,
cztowiek poruszajacy si¢ powoli, w tym samym czasie 500 000. Podczas chodzenia
emisja czastek o wielko$ci powyzej 0,5 pm wzrasta do ponad 1 000 000 na minutg.
Im wigcej ludzi znajduje si¢ w clean room tym wigcej rozproszonych czastek. Dlatego
konieczne jest, aby podczas wykonywania czynnosci w pomieszczeniach znajdowat si¢
tylko personel kluczowy, a prace byly wykonywane poprawnie. Aby nie dopusci¢ do
kontaminacji konieczny jest $cisty nadzor i kontrole. Uwazne obserwowanie czynno$ci
pozwala na uniknigcie lub zminimalizowanie ryzyka zanieczyszczenia.

Wiele problemoéw zwigzanych z kontaminacja jest spowodowanych brakiem wie-
dzy. Zachowania niezgodne z obowiazujacymi procedurami doprowadzaja do obnize-
nia poziomu czystosci. Dlatego tylko odpowiednio przeszkolony personel moze praco-
wac w clean room.

Personel pracujacy w pomieszczeniach czystych powinien si¢ cechowa¢ wysokim po-
ziomem higieny osobistej. Kazdy powinien zdawa¢ sobie sprawe, ze moze by¢ zrodlem
kontaminacji. Nie nalezy stosowa¢ makijazu, lakieru do wltosow, paznokcie powinny by¢
krotko przycigte, nie malowane. Zabrania si¢ noszenia bizuterii i zegarkow.

Na teren clean room nie nalezy wnosi¢ przedmiotow, ktore nie sa zwigzane z pro-
dukcja:

— zywnosci, napojow, stodyczy, gum do zucia,

— gazet, ksigzek czy chusteczek higienicznych,

— odtwarzaczy muzyki, telefonéw komorkowych,
— prywatnych lekow.

Zabronione jest rowniez kazde niehigieniczne zachowanie w pomieszczeniach pro-
dukcyjnych lub w innych obszarach, w ktorych mogloby to mie¢ niekorzystny wptyw
na produkt.

Wchodzac do pomieszczen czystych, pracownicy powinni by¢ poinstruowani o ko-
nieczno$ci mycia i dezynfekcji rak.

Kazdy pracownik jest zobowigzany nosi¢ odziez ochronng przeznaczona dla danej
strefy produkcyjnej. Nalezy pamigtac, ze w odziezy przeznaczonej do jedne;j strefy nie
nalezy przechodzi¢ do innej. Wejscie i wyjscie do clean room odbywa si¢ tylko poprzez
$luzy, w ktorych nalezy si¢ przebiera¢ pojedynczo, aby nie krzyzowaly si¢ drogi osob
na réznych etapach produkcji — 0s6b rozpoczynajacych i konczacych pracg. Drzwi nie
nalezy pozostawia¢ nigdy otwartych, nie nalezy rowniez tego robi¢ szybko, gdyz spo-
woduje to zaburzenia przeptywu powietrza.

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych 11
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W pomieszczeniach przejsciowych, np. $luzy osobowe, nalezy stosowac systemy
zabezpieczajace przed jednoczesnym otwarciem dwoch par drzwi, tak aby nie mogta
nastapic¢ bezposrednia wymiana powietrza miedzy boksem receptury jatowej a koryta-
rzem. Ta sama zasada dotyczy okienek podawczych.

W trakcie pracy nie nalezy niczego ktas¢ i podnosi¢ z podtogi. Nie nalezy trzymac
przedmiotoéw blisko ubrania oraz opiera¢ o powierzchnie robocze. Podczas przenosze-
nia najlepiej stosowac tace lub pojemniki. Nalezy bezwzglednie unikaé bezposrednie-
go kontaktu dloni z otwartym produktem, czeSciami aparatury lub wyposazenia bezpo-
srednio kontaktujacego si¢ z produktem.

Podczas produkcji nie nalezy kicha¢ (w takiej sytuacji nalezy odwrdci¢ glowe).
W przypadku ww. zdarzenia nalezy wymieni¢ maske.

Zasady ubierania w clean room

Zgodnie z wymaganiami GMP kazda osoba wchodzaca do obszarow produkcyjnych

powinna nosi¢ odziez ochronng odpowiedniag do wykonywanych czynno$ci. Odziez

wykonana ze specjalnych tkanin stanowi skuteczng barier¢ i minimalizuje uwalnia-
nie wldkien i czastek, oraz tysigcy mikrobow znajdujacych si¢ pomiedzy skora i ubra-
niem.

Zgodnie z przepisami wymagania dla odziezy w poszczegolnych klasach czystosci
sa nastepujace:

— klasa D — nalezy uzywa¢ zwyklej odziezy ochronnej (Rycina 2) i odpowiednich
skarpet, butow lub ochraniaczy; korzystne jest wybranie kompletéw bluza z dtugim
rekawem zakonczonym $ciggaczami (rdwniez na szyi), dtugie spodnie z nogawka-
mi zakonczonymi $ciggaczami, warto zwroci¢ uwage na kieszen w celu schowania
identyfikatora czy karty dostgpu, wlosy na glowie i brodzie powinny by¢ zakryte,
w przypadku braku zarostu nie ma koniecznos$ci noszenia maski; Nalezy sobie zda¢
sprawg, ze wybor dobrej jako$ci odziezy syntetycznej o odpowiedniej gramaturze
pozwala na zatrzymanie uwalnianych czastek na poziomie 90%;

v

Rycina 2. Komplet ubran dedykowany do strefy D
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— klasa C — wlosy na glowie i brodzie oraz wasy powinny by¢ zakryte; nalezy nosi¢
kombinezon z rgkawami $ciggnietymi na przegubach i z wysokim kotnierzem (Ry-
cina 3) oraz odpowiednie buty lub ochraniacze na buty; tu konieczne jest uzycie
kombinezonu o wlasciwosciach bezpylowych, odziez i obuwie nie powinny by¢
zrédtem widkien lub czastek;

. 111
‘.1
1]
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Rycina 3. Ubranie dedykowane do strefy C

— klasa A lub B — nalezy nosi¢ kombinezon z rekawami $ciagnietymi na przegubach
iz wysokim kotnierzem (lub zintegrowany z kapturem) (Rycina 4); nakrycie glowy
powinno catkowicie przykrywac¢ wlosy na gltowie, brodzie i wasy; powinno by¢
wsunigte pod kotnierz kombinezonu; kaptury naktadane na gtowe powinny by¢ wy-
posazone w regulacj¢ obwodu glowy i mocowanie za pomocg paskow, co zapewnia,
Ze nie wysunie si¢ z kombinezonu, twarz powinna by¢ ostoni¢ta maskg ochronna,
aby zapobiega¢ rozsiewaniu si¢ kropelek; nalezy nosi¢ wyjatowione, niepokryte
talkiem rekawice gumowe lub lateksowe i wyjatowione lub zdezynfekowane obu-
wie; obuwie musi by¢ wyposazone w gumowg antyposlizgowa podeszwe, nalezy
zwroci¢ uwage aby cholewki byly zabezpieczone przed zsuwaniem z nogi; mozna
stosowa¢ kombinezony zintegrowane z ochraniaczami na obuwie, nogawki spodni
kombinezonu powinny by¢ wsuniete do wngtrza obuwia, a mankiety rekawdw pod
rekawice; odziez nie powinna by¢ potencjalnym zrédlem widkien lub czastek oraz
powinna zatrzymywac czastki pochodzace z ciata pracownika. Zaleca si¢ stosowa-
nie okularow ochronnych lub gogli. W przypadku gogli nalezy zwrocié¢ uwage aby
byly lekkie, z mozliwoscig panoramicznego obserwowania, aby byly wyposazone
w otwory zapobiegajace parowaniu i umozliwiaty noszenie okularow; zaletg bedzie
mozliwo$¢ sterylizacji lub uzywanie sprz¢tu jednorazowego.
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Rycina 4. Komplet ubran dedykowany do strefy B

Wybor odziezy

Zagrozeniem czysto$ci srodowiska pracy w warunkach szpitalnych clean room sa
drobnoustroje, dlatego konieczne jest zminimalizowanie ilo$ci zanieczyszczen gene-
rowanych i przenoszonych poprzez ludzkie dziatanie. Cztowiek na skorze posiada 109/
m? bakterii i ztuszcza okoto 10° komorek naskorka o wielkosci 3344 um dziennie.
Tylko zastosowanie specjalistycznej odziezy pozwala na ograniczenie i eliminacje
zagrozenia. Pracownicy musza zosta¢ wyposazeni w specjalne kombinezony, maski,
rekawiczki i obuwie.

Zastosowanie specjalistycznej odziezy zapobiega rozproszeniu czastek oraz utrzy-
mujacych si¢ na nich mikroorganizmoéw, ktére wciaz uwalniajg si¢ przez skore, nos
1 usta, oraz z ubran znajdujacych si¢ pod kombinezonem i z samych kombinezondw.
Badania dowodza, ze zastosowanie kombinezonu niesterylnego ogranicza liczbg bak-
terii do 600/25 cm?. W przypadku zastosowania kombinezonu jalowego liczba bakterii
po 6 godzinach pracy wzrasta z 0 do 120/cm?). Nalezy pamigtac, ze nawet w przypadku
zastosowania specjalistycznej odziezy nadal istnieje droga uwalniania czastek przez
tkanine kombinezonu, nieszczelnosci w okolicy szyi, nadgarstkow i kostek, oraz po-
przez otwory i tzy. Jednak to do nas nalezy wybor ubran, ktore jak najdtuzej zapewnia
bezpieczenstwo produktu, srodowiska pracy i cztowieka.

Obecnie wiele firm oferuje odziez barierowa do pracy w srodowisku czystym. Moz-
na si¢ zdecydowaé zaréwno na odziez jednorazowego jak i wielorazowego uzytku.
Istnieje mozliwos$¢ skorzystania z ustugi wynajmu odziezy wraz z serwisem prania.

W kazdym wypadku przy wyborze nalezy wzia¢ pod uwagg, czy wybrany produkt
posiada certyfikat CE. Wymog ten jest podyktowany ustawa z dnia 20 maja 2010 roku
o ,,wyrobach medycznych” (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679). Jest $cisle zwiazany z za-
pewnieniem bezpieczenstwa pracy pracownikowi oraz ochrony wytwarzanemu pro-
duktowi. Oznacza to, ze odziez bez certyfikatu CE nie powinna by¢ stosowana przez
personel clean room. Odziez ochronna do produkcji cytostatykow musi posiadac status
srodka ochrony indywidualne;j.
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Na rynku sa dostepne kombinezony o wysokim poziomie barierowo$ci, zarazem
wygodne i komfortowe dla pracownika. Najpowszechniejszym materialem shuzacym
do produkcji ubran strefy clean room jest poliester. Czesto jako dodatek wykorzysty-
wane s3 wtokna weglowe, zapewniajace dodatkowo antyelektrostatyczny charakter.
Najczesciej ubrania te sa dostepne w kolorze bialym Iub niebieskim. Wybor koloru
ubran w zaleznosci od klasy czystos$ci, pozwala na zachowanie dyscypliny pracy i kon-
trole poruszania si¢ personelu w obrebie strefy.

W ofercie sprzedazy lub wynajmu dostepne sg rowniez kombinezony szyte z inno-
wacyjnych materialow na bazie nanotechnologii, o wlasciwosciach antybakteryjnych.
Materiaty takie spetniajag wymagania GMP dla najwyzszej klasy czystosci, co pozwala
na zachowanie lepszej higieny oraz ogranicza do minimum emisj¢ czastek oraz zanie-
czyszczen mikrobiologicznych. Producenci dbaja o kazdy szczegdt, (sposdb zapinania
przy pomocy specjalnej ta§my — pozwala na ubranie si¢ w przeciaggu w 30 sekund) tak
by do minimum ograniczy¢ kontakt cztowieka ze §rodowiskiem.

Nie nalezy zapomina¢, ze bardzo duze znaczenie ma wybor odziezy wewngtrznej.
Poliestrowa odziez o odpowiedniej gramaturze, z zawartosciag wtokien weglowych po-
zwala na zatrzymanie w 90% uwalnianych czastek.

Firma dostarczajaca ubrania wielorazowego uzytku jest zobowigzana pra¢ odziez
w pralniach bezpylowych clean room, w ktorych podobnie jak w strefach wytwarzania
produktow farmaceutycznych odbywaja si¢ pomiary parametréw czystosci i jako$ci
powietrza. Wyspecjalizowane pralnie clean room zapewniaja najwyzszy poziom ushug
i eliminuja ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Wyprana odziez jest nastepnie stery-
lizowana w autoklawie. Odziez wielorazowego uzytku moze by¢ przypisana danemu
pracownikowi, a liczba cykli prania jest monitorowana. W przypadku zuzycia kombi-
nezonu jest on zastgpowany nowym. Caty proces jest dokumentowany.

Istotnym w naszych realiach kryterium sg koszty zakupu. Nalezy pamictaé, ze my-
$lac o odziezy jednorazowego uzytku konieczne jest jej magazynowanie i utylizowanie
— co znaczgco podraza koszty wytwarzania produktu. Odziez wielorazowego uzytku
jest dostarczana w zalezno$ci od potrzeb, a jej serwisem oraz utylizacja zajmujg si¢
profesjonalne firmy.

Utrzymanie czystosci strefy clean room

Prawidtowe funkcjonowanie clean room apteki szpitalnej jest uwarunkowane nieustan-
nym dbaniem o jej czysto§¢. Warunkiem koniecznym zapewnienia prawidtowych pa-
rametréw strefy kontrolowanej jest utrzymanie wysokich standardow pracy personelu
medycznego oraz jako$ci sprzetu uzywanego w celu zapewnienia czystosci.

Kazda apteka szpitalna powinna dysponowaé procedurami, zgodnie z ktorymi,
wedlug $cisle okreslonych standardow, prowadzone jest czyszczenie i sanityzacja po-
mieszczen clean room. Na podstawie czestotliwosci wej$¢ pracownikow na strefe ustala
si¢ szczeg6lowy plan mycia i dezynfekcji powierzchni i wyposazenia apteki. Ponadto
procedura higieny okresla wiele dodatkowych czynnikéw, takich jak ubidr, kolejnosé

Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Epidemiologicznych 15



Wymogi higieny i standardy pracy w pomieszczeniach clean room

wykonywania czynno$ci podczas sprzatania, sposob poruszania si¢ po strefie, schemat
uzycia preparatow myjacych i dezynfekujacych.

Kazda procedura higieny pomieszczen clean room apteki szpitalnej opiera si¢ na
trzech zagadnieniach:

I Czynnosci przygotowawcze

Strefa clean room podzielona jest na klasy czystosci, oddzielone §luzami osobowymi.
Do tych klas przyporzadkowana jest odziez, ktora personel sprzatajacy naktada zgodnie
z tym samym harmonogramem jak personel medyczny, obecny przy procesie produk-
cji. Ponadto zmiana klasy czysto$ci pomieszczen wymusza na personelu zachowanie
procedury mycia i dezynfekcji ragk. Zakonczenie procedury jest zwigzane z natozeniem
rekawic ochronnych. W przypadku pomieszczen o klasie czystosci ISO 4-6 nalezy na-
tozy¢ dwie pary rekawic ochronnych, z ktorych zewnetrzna para jest sterylna. Ta sama
zasada dotyczy procesu przeptywu materiatu.

Przed przystapieniem do sprzatania strefy kontrolowanej konieczne jest zapoznanie
si¢ personelu z procedurg czyszczenia i sanityzacji. Korzystne jest zastosowanie planu
sprzatania, na ktérym oznaczone sg pomieszczenia wymagajace zabiegdw higienicz-
nych w danym dniu.

Wszystkie preparaty myjace i dezynfekujace, a takze $ciereczki, mopy, wiadra czy
kuwety powinny by dezynfekowane kazdorazowo przy zmianie klasy czystosci po-
mieszczenia. Jezeli preparaty oraz urzadzenia zapakowane sg w r¢kawy ochronne, na-
lezy dezynfekowa¢ kazdy rekaw, az do wyciagnigcia preparatu lub urzadzenia z opako-
wania. Preparaty stosowane do mycia i dezynfekcji clean room muszg by¢ dopuszczone
przez polskie prawo do uzytku w placowkach ochrony zdrowia oraz spetnia¢ wymogi
klasy czystosci, w ktorej maja by¢ uzyte. Ponadto srodki te powinny by¢ przygotowane
bezposrednio przed uzyciem w pojemnikach specjalnie do tego przeznaczonych. Zaleca
si¢, aby pojemniki, poza okresem sprzatania, umieszczone byty w $cisle wyznaczonym
miejscu, tak, by nie przenosi¢ ich w obrebie klas czystosci. Wyjatek stanowia preparaty
»ready to use” — gotowe do uzycia, ktore moga by¢é wnoszone na strefe bezposrednio
przed przystapieniem do czynnosci higienicznych. Kwestia dodatkowa to uzycie wody.
Poniewaz w pomieszczeniach strefy kontrolowanej nie przewiduje si¢ mozliwosci do-
prowadzenia zrodta biezacej wody, zaleca si¢, aby do procesu sporzadzania roztworow
myjacych badz dezynfekujacych uzywana byta woda sterylna, a w przypadku klasy
czystosci ISO 4-6 — woda do iniekcji. Nalezy przy tym pamigtac, aby ilo$¢ stosowane;j
wody ograniczy¢ do niezb¢dnego minimum.

II Kolejno$¢ wykonywania czynnosci podczas sprzatania

1. Sprzatanie strefy kontrolowanej rozpoczyna si¢ zawsze od pomieszczen o naj-
wyzszej klasie czystosci w kierunku do pomieszczen o najnizszej klasie czystosci:
A—B—C—D.

2. Przed przystapieniem do higieny nalezy oprézni¢ kosze na odpady, tak by po pro-
cesie mycia i dezynfekcji nie wzbudzac¢ emisji czastek.
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3. W obrebie pomieszczenia sprzatanie powinno rozpoczynac si¢ od mycia i/lub de-
zynfekcji powierzchni pionowych (sufity, $ciany), urzadzen i blatow roboczych,
a w nastepnej kolejnosci mycia podtog.

v '

A B
Rycina 5. Kolejno$¢ mycia powierzchni pionowych: A) sufity; B) Sciany

4. Nalezy bezwzglednie przestrzegaé zalecen producenta §rodka myjacego badz my-
jaco-dezynfekujacego dotyczacych ,,odmywania” $rodka z powierzchni oraz urza-
dzen.

5. Dezynfekcje przeprowadza si¢ poprzez przecieranie powierzchni za pomoca $cie-
reczki zaopatrzonej $rodkiem dezynfekujacym badz przez spryskiwanie powierzch-
ni srodkiem zaopatrzonym w koncéwki ze spryskiwaczem.

v v
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Rycina 6: Dezynfekcja powierzchni przy uzyciu $ciereczki
zaopatrzonej srodkiem dezynfekujacym

6. Po zakonczeniu pracy nalezy zdja¢ odziez ochronng. Konieczne jest przy tym, aby
zachowa¢ schemat przebierania si¢ zgodny z klasa czysto$ci pomieszczenia.

III Przykladowy ramowy plan mycia i dezynfekcji pomieszczen
clean room

Mycie i dezynfekcja Przynajmniej 1 x dziennie
podtogi przed rozpoczgciem pracy Do mycia nalezy uzy¢
wody sterylnej z detergentem
$ciany i sufity 1 x w tygodniu a do procesu dezynfekcji
preparat o dziataniu
urzadzenia i powierzchnia | kazdorazowo po ukonczonej bakterio- i grzybobdjczym
robocza pracy
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Sprzet do mycia i dezynfekcji clean room

Wybdr odpowiednich narze¢dzi do utrzymania czystosci strefy clean room przektada si¢

na bezpieczenstwo i wysoka wydajnos$¢ pracy. Nie jest to jednak tatwy proces. Na ryn-

ku dostgpnych jest szereg technologii, spetniajagcych wymogi ISO 5/GMP A+B/Klasa

100. Jak wiec wybraé najlepszy produkt, majac przy tym na uwadze jedno z gtownych

ograniczen kazdych zakupéw — ekonomie?
Systemy do utrzymania czysto$ci muszg by¢ dobierane w sposob, ktory spetni za-

lecane standardy i wymogi.
Przy wyborze optymalnego systemu nalezy wzia¢ pod uwage:

a) zgodno$¢ systemu z obowigzujacymi przepisami oraz gwarancje ich dziatania,

b) fakt, czy zaproponowany system gwarantuje maksymalng ochron¢ przed zanie-
czyszczeniami — czgstkami ciat statych, cieczy oraz wirusami/bakteriami,

c¢) konieczny naktad pracy oraz ekonomike zuzycia detergentow i srodkow dezynfeku-
Jacych,

d) Zywotnos¢ oraz mozliwo$¢ wielokrotnego uzytku narzedzi do utrzymania czystosci
— jako$¢ materiatu, mozliwos¢ sterylizacji — potwierdzona testami,

e) efektywno$¢ zarzgdzania wodg i odpadami,

f) pranie i sterylizacj¢ narzedzi w warunkach strefy kontrolowanej,

g) odpornos¢ na dziatanie chemikaliow, detergentéw oraz dezynfektantow — potwier-
dzona testami,

h) przyjaznos¢ dla srodowiska naturalnego.

Systemy utrzymania czystosci clean room
na rynku medycznym

Na rynku medycznym dostepnych jest wiele rozwigzan dedykowanych do strefy clean
room, poczawszy od systemow standardowych, a skonczywszy na zaawansowanych,
najnowoczesniejszych narzedziach.

Standardowe rozwiazania

Czgstki zanieczyszczen powyzej 50 mikronow:

Przy usuwaniu czastek o $rednicy > 50 mikronéw uzywane sg specjalistyczne odku-
rzacze oraz $ciereczki jednorazowego uzytku naktadane na mop. Sa to jednak rozwia-
zania dos¢ archaiczne a ich podstawowymi ograniczeniami s3:

— w przypadku odkurzaczy — wielko$¢ i waga (zajmuja duzo miejsca, trudno utrzy-
mac ich czysto$¢) oraz trudno$¢ w usuwaniu zanieczyszczen przywartych,
— w przypadku $ciereczek jednorazowych — konieczno$¢ utylizacji (wysoka cena

i miejsce do skltadowania), generowanie czastek ze wzgledu na rodzaj surowca,

z ktorego sa wytworzone, trudno$¢ w usuwaniu przywartych zanieczyszczen.
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Czgstki o wielkosci 1050 mikronow
Do usuwania czastek o $rednicy 10-50 mikrondéw zwykle uzywa si¢ mopow w sys-

temie 2- lub 3-wiadrowym. Rzadziej, glownie ze wzgledu na bardzo wysoki koszt

zakupu, stosowane sg mopy jednorazowe. Ograniczenia przestawionych systemow:

— metoda 2- lub 3-wiadrowa — wykorzystuje mop bawelniany, ktory stabo wchiania
wode, wigc duza jej ilo$¢ zostaje na powierzchniach i co najwazniejsze, nie dociera
do miejsc trudno dostepnych. Mop jest wyciskany wiele razy, co sprawia, ze woda
uzyta do mycia juz po kilkunastu minutach jest zanieczyszczona. Sprzyja to prze-
noszeniu zanieczyszczen i zwigksza ryzyko zakazen mikrobiologicznych. System
musi by¢ odpowiednio przechowywany i czyszczony. Zajmuje duzo miejsca, jak
réwniez nie jest w stanie usuna¢ mniejszych czasteczek,

— mopy jednorazowe — Brak konieczno$ci prania i sterylizacji. Do$¢ wysoka cena
zakupu, utylizacji oraz konieczno$¢ przechowywania.

Czgstki < 10 mikronow

Zanieczyszczenia o §rednicy < 10 mikronéw — zwykle zanieczyszczenia tego typu
sa usuwane poprzez zastosowanie wilgotnych $ciereczek lub rozpylanie srodkow de-
zynfekujacych. Powaznym ograniczeniem stosowania dezynfektantow jest powsta-
wanie, w wyniku zbyt intensywnego uzycia, ucigzliwych osadéw na powierzchniach.
Zmywanie na mokro z kolei generuje zbyt duza ilo$¢ pozostajacej na powierzchni
wody. Stosowanie §ciereczek jednorazowych, zbudowanych z widkien standardowej
$rednicy, implikuje uwalnianie najmniejszych czastek z powrotem do §rodowiska.

Nowoczesne technologie

Czgstki od >50 mikronow do < 10 mikronow

Obecnie na rynku dostepne sg systemy do utrzymania czystosci strefy kontrolowa-
nej, majace zastosowanie do usuwania czastek zanieczyszczen o $rednicy od > 50 mi-
kronéw do < 10 mikronow. Najwicksza zaleta tego typu produktow jest wszechstron-
no$¢ ich uzycia w czyszczeniu posadzek, sufitow i §cian, co ogranicza ilo§¢ potrzebnych
narzedzi do jednego systemu. Produkty te sa wytworzone na bazie mikrowldkien, ktore
w porownaniu do widkien tradycyjnej wielkos$ci cechuja si¢: lepszymi wlasciwosciami
czyszczacymi, dziataniem kapilarnym (zmniejszong iloscig uzytej wody), mniejszym
zuzyciem §rodkdw czyszczacych, wysoka odporno$cia na temperature i dziatanie $rod-
kéw chemicznych oraz w skali dlugoterminowej — korzystnym bilansem finansowym.

Narzedzia na bazie mikrowtokien stosowane sg w tzw. systemach wstepnego przy-
gotowania mopow oraz w produkcji $ciereczek wielokrotnego uzytku. Wstepny system
przygotowania oznacza nasgczanie mopow w specjalnych kuwetach, srodkami myjaco-
dezynfekujacymi. Eliminuje to konieczno$¢ wprowadzania wody, a tym samym wiader
i stelazy, na strefe. System kapilarny umozliwia optymalne nasaczenia mopa tak, by na
przecieranej powierzchni nie pozostawal film wodny. Po zastosowaniu produkt zostaje
umieszczony w osobnym worku na odpady. Takie postepowanie eliminuje, powszech-
ny w metodzie wiadrowej, problem zanieczyszczania wody w trakcie kolejnego ,,wyci-
skania” mopa. Nowoczesne materiaty, z ktorych skonstruowane sa mopy, do minimum
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Wymogi higieny i standardy pracy w pomieszczeniach clean room

ograniczaja uwalnianie czastek do srodowiska. Jest to niezwykle istotne ze wzgledu na
utrzymanie standardéw klasy czystosci.

€ 2
&

Rycina 7: Proces wstepnego przygotowania mopow
w oparciu o technologi¢ mikrowtokien

Sciereczki z mikrowtokien moga dodatkowo zawieraé czasteczki srebra lub byé
pokryte zwiagzkiem organicznym, wzmagajac tym samym dziatanie antybakteryjne.
Zastosowanie technologii mikrowtokien w produkcji Sciereczek pozwala na znaczne
wydtuzenie czasu ich uzytkowania. Nawet proces sterylizacji nie jest ograniczeniem
dla zachowania wlasciwosci antybakteryjnych.

Pranie i sterylizacja
Aspekt prania i sterylizacji jest czgsto, i niestusznie, pomijany w planowaniu zakupu sys-
temow utrzymania czystosci stref clean room. Wydawac by si¢ mogtlo, ze wypranie mopa
lub $ciereczki w pralce szpitalnej lub domowej, a nastepnie sterylizacja w autoklawie, sa
skutecznym i tanim rozwigzaniem. Takie praktyki powoduja, ze materiaty bardzo szybko
tracg swoje wlasciwos$ci 1 niemozliwym staje si¢ ich uzycie w strefie kontrolowane;.

Pralnie zbudowane w pomieszczeniach typu clean room to jedyne miejsce, gdzie
moze odbywac si¢ specjalistyczny proces prania srodkéw utrzymania czystosci po-
mieszczen clean room. Kontrola parametréw $rodowiskowych, monitoring zanie-
czyszczen oraz monitoring mikrobiologiczny sg gwarantem czysto$ci oraz mozliwosci
ponownego wykorzystania produktu. Pralnie dziataja zgodnie ze standardami GMP
1 normami ISO 14644.

Usluga prania przemystowego mopdw oraz §ciereczek, podobnie jak w przypadku
odziezy clean room, moze by¢ potaczona z opcja wynajmu, a nie zakupu tych pro-
duktow. Konstrukcja tego systemu oparta jest na wymianie brudnych materialdéw na
czyste przy kazdym, np. cotygodniowym, transporcie. Taki schemat niweluje problemy
zwigzane ze sktadowaniem brudnych narzedzi lub ich utylizacja. Ponadto ustuga ser-
wisu, wymiana na nowy sprzet i utylizacja starego, leza po stronie firmy wynajmujacej
produkt. Zaleca si¢, aby kazdorazowo, przy transporcie narzedzi clean room z pralni,
sprawdzi¢ czy dotaczona zostata dokumentacja potwierdzajaca warunki prania.

W dbaniu o higieng¢ clean room apteki szpitalnej wazne jest, aby w globalnym roz-
rachunku uzyskac najbardziej optymalne rozwigzanie, czyli kompromis pomig¢dzy eko-
nomika i efektywnoscia pracy.

Jakosé to sposob myslenia, ktory powoduje,
ze stosuje sig i bez przerwy poszukuje najlepszych rozwigzan.
Edward Deming
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