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никакой ответственности за прямой или косвенный ущерб, причиненный в результате или в связи с 
осуществлением настоящего Руководства. 
 
Члены целевой группы: 
• От имени VCCN: 

 Alex de Block; de Block Consultant, advisor 
 ing. Paul Joosten MBA; Kuijpers, director, chairman 
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От имени SVN: 
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Следующие организации и органы власти были проинформированы о намерениях данного Руководства и 
получили возможность внести свой вклад в его проект: 
• Нидерландская Федерация университетских медицинских центров (NFU) 
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• Национальный институт общественного здравоохранения и окружающей среды (RIVM) 
• Федерация медицинских специалистов 
 
Авторское право 
Никакая часть настоящего Руководства не может быть воспроизведена и/или опубликована в любой форме 
или любыми средствами, печатными, копировальными, микрофильмированными или иными, без 
предварительного письменного разрешения VCCN, SVN, vDSMH и VHIG. 
 
 
Пожалуйста, убедитесь, что у вас есть самая последняя версия этого документа, посетив веб-сайт 
VCCN:www.vccn.nl. 
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1. Предисловие 
Этот документ был опубликован VCCN (Нидерландской Ассоциацией по контролю за 
загрязнением), SVN (Нидерландской Ассоциацией стерилизации), vDSMH (Ассоциацией 
экспертов по стерильным медицинским изделиям) и VHIG (Ассоциацией гигиены 
здравоохранения и профилактики инфекций) для создания подходящих условий окружающей 
среды для (повторной) обработки медицинских изделий в Централизованном стерилизационном 
отделении  превращает готовую продукцию в готовую продукцию, отвечающую всем 
соответствующим требованиям. 
 
Среди различных групп специалистов существует необходимость в обновлении устаревших 
строительных стандартов CBZ, которые были опубликованы в 2002 году. Учреждения отвечают за 
реконструкцию и новое строительство с 2006 года, поэтому теперь у нас есть Руководство. 
 
Ремонт стерилизационного отделения - это сложный процесс, в котором задействовано множество 
различных функций. Таким образом, в этом Руководстве особое внимание уделяется процессу 
проектирования, поскольку он служит основой для правильного построения Централизованного 
стерилизационного отделения (ЦСО). 
 
Работа, проведенная целевой группой, включала изучение литературы (Приложение 3), которое не 
привело к каким-либо доказательствам, основанным на фактических данных. Однако есть 
признаки того, что условия во время фазы испарения процесса паровой стерилизации могут 
повлиять на качество стерилизованных медицинских изделий. Это, однако, не привело к 
осуществлению каких-либо усиленных мер на этих этапах процесса, помимо уже существующих 
мер. 
 
Авторы этого руководства предполагают, что все логистические и вентиляционные потоки в 
нескольких зонах Центрального стерилизационного отделения, а также связи между ЦСО и всеми 
другими зонами основаны на разделенных зонах. Доступ ко всем производственным зонам в 
пределах зоны должен контролироваться для обеспечения и поддержания определенных условий 
вентиляции во всех зонах. Это помогает предотвратить загрязнение соседних помещений, 
требующих более высокого уровня чистоты. Лица, работающие в производственных помещениях, 
должны всегда знать, в какую зону они входят, и какие меры предосторожности необходимо 
принять. 
 
Это включает, например, ношение средств индивидуальной защиты в зоне уборки или 
специальной одежды, отвечающей определенным гигиеническим требованиям при входе в другие 
зоны. Это включает, например, ношение средств индивидуальной защиты в зоне уборки или 
специальной одежды, соответствующей особым гигиеническим требованиям при входе в другие 
помещения. Полевой стандарт для Политики гигиены и Дресс-кода: 
 
В дополнение к координации внутренней и внешней логистики, рабочего процесса, необходимого 
оборудования и строительных объектов, очень важно, чтобы система качества ЦСО была 
настроена таким образом, чтобы спроектированные объекты соответствовали соглашениям о 
работе и гигиене, заключенным в рабочих подразделениях. 
 
Надлежащий инструктаж и обучение сотрудников играет важную роль в этом отношении. 
Это Руководство предполагает наличие тщательно отслеживаемых соглашений и утвержденной 
системы качества ЦСО. Как таковые, эти элементы не рассматриваются в Руководстве. 
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2. Термины и определения 
Аэрозоль: смесь капель жидкости или мелких твердых частиц в воздухе. Размер капель и частиц в 
аэрозоле может варьироваться от 0,001 мкм до 100 мкм. 
Шлюз: проход между двумя помещениями, предотвращающий распространение аэрогенных 
загрязнений (частиц и микроорганизмов) из одного помещения в другое, более чистое, соседнее 
помещение. Чтобы воздушный шлюз работал должным образом, он всегда должен иметь систему 
блокировки. 
Примечание: В воздушном шлюзе концентрация микроорганизмов и частиц со временем 
уменьшается. 
Загрязнение: присутствие химического вещества или микроорганизмов 
Дезинфекция: снижение первоначального загрязнения микроорганизмами поверхностей 
медицинских изделий до уровня загрязнения 10-5. 
Эндоскоп: (гибкий) инструмент, который вы можете использовать, чтобы заглянуть внутрь тела. 
Гладкая/ровная отделка: при переходе между двумя различными типами материалов не должно 
быть никаких перепадов высот или швов, что предотвращает накопление пыли и облегчает 
очистку рассматриваемого объекта. 
HEPA-фильтр: Высокоэффективный Сажевый воздушный фильтр. 
Время восстановления: время, необходимое для снижения начальной концентрации частиц в 
воздухе в 100 раз. 
Комната ИАП: комната осмотра, сборки и упаковки. Это помещение, где многоразовые 
медицинские изделия осматриваются, собираются (собираются вместе) и упаковываются. 
Блокировка: техническая система, которая предотвращает одновременное открытие двух или 
более связанных дверей в определенном помещении. 
Кредитный (вендорный) набор: набор многоразовых медицинских устройств, принадлежащих 
третьему лицу и используемых временно. 
Логистический шлюз: проход между двумя смежными зонами, образующий четкую границу 
между этими пространствами, в которых могут происходить логистические операции. Замок 
является передаточным узлом для товара: упаковки материалы и транспортное оборудование не 
проходят через шлюз, но товары, о которых идет речь, проходят. 
Примечание: Логистический шлюз не имеет специальных систем вентиляции. 
Медицинское устройство: инструмент, устройство или устройство, программное обеспечение, 
имплантат, реагент, материал или другой предмет, который предназначен изготовителем для 
использования отдельно или в комбинации у человека для одной или нескольких из следующих 
конкретных медицинских целей: 
• диагностика, профилактика, мониторинг, прогнозирование, прогнозирование, лечение или 
облегчение течения заболевания; 
• диагностика, мониторинг, лечение, облегчение или компенсация травмы или инвалидности; 
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• исследование, замена или модификация анатомии физиологического или патологического 
процесса, физиологического или патологического состояния;  

• предоставление информации путем исследования in vitro образцов, полученных из 
человеческого тела, включая донорство органов, крови и тканей. 

и который не достигает своего основного предполагаемого действия в человеческом организме 
или на него фармакологическими, иммунологическими или метаболическими средствами, но 
которому можно помочь в его функционировании такими средствами. 
Следующие продукты также классифицируются как медицинские изделия: 
• устройства, предназначенные для контроля или поддержки оплодотворения; 
• продукты, специально предназначенные для очистки, дезинфекции или стерилизации устройств, 
указанных в статье 1 (4) и те, которые упомянуты в первом абзаце настоящего пункта. 
[Регламент медицинского оборудования (2017/745 / EU)] 

Мониторинг: наблюдения, проводимые путем измерений в соответствии с определенным 
методом и планом, чтобы обеспечить доказательства работоспособности установки. 

Примечание 1: мониторинг может быть непрерывным, последовательным или периодическим; и 
если он является периодическим, то должна быть указана частота. 

Примечание 2: эта информация может быть использована для выявления тенденций в рабочем 
состоянии и обеспечения поддержки процесса. NEN-EN-ISO-14644-2. 

Очистка: удаление всех нежелательных материалов с устройства. 

Стерилизация: проверенный процесс избавления медицинского устройства от всех 
жизнеспособных микроорганизмов, включая споры. 

Примечание: Примечание: Стерилизация включает в себя уничтожение микроорганизмов, 
причем процесс, который дает микроорганизмам шанс на выживание ниже 10-6, или 1 на миллион. 

Паровой стерилизатор: оборудование, использующее пар под давлением для стерилизации 
материалов. 

Моюще-дезинфицирующая машина: оборудование, в котором медицинские приборы 
очищаются и дезинфицируются автоматически. 

[B9100 ‘Основная информация по очистке и дезинфекции медицинских изделий’] 

Примечание: Существует несколько терминов для оборудования (мойка инструментов, 
очиститель-дезинфектор, термический дезинфектор), которое служит одной и той же цели: 
адекватной стерилизации медицинского оборудования. 

Термолабильный: материал или вещество, которое не может выдерживать температуру выше 
60°C. 

Валидация: сбор и оценка информации, которая может продемонстрировать и доказать, является 
ли процесс эффективным и воспроизводимым. 

Проверка: процесс получения документальных подтверждений того, что конкретное 
оборудование было поставлено и установлено в соответствии с установленными техническими 
условиями. [ISO/TS 11139] 
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3. Введение 
3.1 Сфера применения и цель Руководства 
Это руководство служит инструментом для всех, кто участвует в определении требований, 
проектировании, строительстве и определении планировки и технического обслуживания 
стерилизационного отделения. 
Данное Руководство ориентировано на Централизованные стерилизационные отделения (ЦСО) 

• в больницах, независимых лечебных центрах и организациях, которые стерилизуют 
многоразовые медицинские изделия для этих сторон., 

• где многоразовые медицинские устройства для использования человеком очищаются, 
проверяются, упаковываются, стерилизуются, выпускаются и хранятся. 

Данное руководство не содержит каких-либо конкретных организационных моделей и/или 
требований к процессам. Для получения информации о технологических требованиях, 
пожалуйста, обратитесь к соответствующим стандартам и руководящим принципам. 
 
Основная цель настоящего Руководства состоит в том, чтобы: 
Сформулировать требования в отношении необходимых архитектурных и системно-монтажных 
объектов, чтобы гарантировать, что весь процесс обеззараживания, упаковки, стерилизации и 
хранения многоразовых медицинских изделий будет осуществляться эффективно и надежно. 
 
 
3.2 Метод разработки и внедрения руководящих принципов 
Все требования, включенные в настоящее Руководство, служат, по крайней мере, 
рекомендациями. Некоторые из них основаны на научных данных, представленных в 
рецензируемой литературе. Эти требования печатаются жирным и подчеркнутым шрифтом, 
поскольку они более важны и должны трактоваться строго как обязательные требования. 
 
Требования, которые также могут быть интерпретированы как рекомендации, печатаются 
стандартным шрифтом. Они основаны на методических рекомендациях, принятых за рубежом, а 
также на экспертных заключениях членов экспертной группы. В тех случаях, когда необходимо 
отклониться от Руководства в силу особых обстоятельств, должна быть выбрана обоснованная 
альтернатива. 
 
Рекомендуется запланировать разумные сроки для выполнения этих требований и рекомендаций. 

• Рекомендации, связанные с (существенной) корректировкой зданий, помещений и/или систем 
или требующие приобретения дорогостоящего оборудования, могут быть отложены до 
следующего запланированного ремонта. В этом отношении разумным считается срок в 5-10 
лет. 

• Для умеренных корректировок (например, модификация дверей, фильтров, отделка) срок 
реализации от 1 до 2 лет является более реалистичным. 

• Для незначительных корректировок (например, изменений в техническом обслуживании и 
управлении) разумным сроком внедрения считается 6 месяцев. 
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3.3 Основные требования и рекомендации 
Требования: 
• Внедрить систему одежды, которая сводит выбросы твердых частиц сотрудниками к 
минимуму. 
• ЦСО должны соответствовать требованиям, изложенным в протоколе гигиены и одежды. 
 
Рекомендации: 

• Начните каждый процесс с отображения соответствующего процесса (карта метро). При 
разработке ЦСО необходимо также учитывать будущие разработки. Это касается не только 
масштабируемого производства, но и различных форматов процессов, возникающих в 
результате перехода к обработке медицинских изделий другой природы. 

• Отдел должен быть строго и физически разделен на несколько зон, в которых могут 
происходить процессы, требующие разного уровня чистоты. Кроме того, во всем отделе 
должен быть единый, однонаправленный поток воздуха, ведущий от чистого к грязному. 

• Автоматические моюще-дезинфицирующие машины должны иметь двухдверную компоновку 
и устанавливаться в стене, разделяющей грязные и чистые помещения. 

• Стерилизаторы должны иметь двухдверную компоновку и устанавливаться в стене между 
помещением ИАП и испарительным помещением. 

• Помещение ИАП и испарительно-разгрузочное помещение должны соответствовать 
классификации ISO-7 “в состоянии покоя” для частиц размером не менее 0,5 мкм, а также 
иметь однонаправленный поток воздуха от чистого к грязному. 

• Помещение ИАП и помещение испарения/разгрузки должны соответствовать времени 
восстановления не более 20 минут при 100-кратном снижении концентрации частиц на 0,5 
мкм в соответствии с NEN-EN-ISO 14644-3. 

• Требования к помещению ИАП (ISO 7) основаны на предотвращении загрязнения (осаждения) 
инструментов частицами в период между очисткой и упаковкой. Литература показывает, что 
стерильные частицы на инструментах могут привести к Токсическому синдрому переднего 
сегмента глаза (ТСПСГ), особенно при офтальмологических процедурах. Поэтому 
желательно, чтобы время между чисткой и упаковкой инструментов было как можно короче. 

 
3.4 Процесс проектирования, процесс верификации, техническое обслуживание и 
управление 
Конструкция ЦСО очень важна для качества стерилизованных медицинских устройств и их 
применения в уходе за пациентами. 
Очень важно организовать проектирование, реализацию, проверку и техническое обслуживание 
этого объекта структурированным, основанным на процессах образом. 
 
В таблице 1 показана широко используемая модель этого процесса. Рекомендуется следовать 
этому процессу, чтобы все шаги предпринимались структурированным образом. 
 
Таблица 1, Этапы проектирования, реализации и эксплуатации 
 
Этап проекта Этап 

проектирования 
 

Цель 

Этап проекта (1) 
 

Анализ (А) Определить текущую ситуацию и заложить основы для 
проекта. 
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 Перечень 

требований 
(ПТ) 
 

Определите цели проекта с точки зрения спецификаций 
системы, а также функциональных, эксплуатационных 
и/или технических аспектов, необходимых для 
достижения желаемых результатов с минимальными и 
управляемыми рисками. 

Функциональный 
дизайн (ФД) 
 

Перевести Перечень Требований в конкретные 
функции, 
выполняемые различными компонентами системы, и 
отношения между ними. Сформулируйте меры по 
минимизации рисков и управлению ими на 
функциональном уровне. 

Детальный дизайн 
(ДД) 
 

Перевести требования из Списка Требований и 
Функционального проектирования в чертежи, детали, 
расчеты и спецификации, которые могут быть 
использованы для выбора конкретных компонентов и 
построения системы. 

Проверка дизайна 
(ПД) 
 

Убедитесь, что предварительные конструкции 
установки, системы и оборудования подходят для 
предполагаемой ситуации использования на основе 
Перечня требований. Убедитесь, что меры, 
разработанные на предыдущих этапах, успешно 
минимизируют риски и управляют ими. 

Фаза реализации 
(2) 
 

Реализация  Реализовать систему, отвечающую поставленным 
целям (Перечень требований); 
Документирование системы; 
Контролируйте меры, сформулированные в Описи 
рисков. 

Проверочная фаза  
3 
 

Проверка установки 
(ПУ) 
 

Убедитесь, что все оборудование было поставлено и 
установлено или модифицировано в соответствии с 
утвержденным детальным проектом и рекомендациями 
производителя. 

Функциональная 
проверка(ФП) 
 

Убедитесь, что производительность системы, 
установленная или измененная, соответствует 
требованиям, указанным и записанным в ФД и ДД. 

Проверка 
производительности 
(ПП) 

Убедитесь, что производительность системы на 
практике, установленная или измененная, 
соответствует требованиям, указанным и записанным в 
Списке требований. 

Эксплуатационное 
обслуживание 
фаза 4 

Эксплуатация и 
техническое 
обслуживание 

Обучение персонала; 
Настройка системы и обновление соответствующей 
документации; 
Техническое обслуживание и управление объектами и 
оборудованием. 

 Повторная проверка Повторная проверка; 
Оптимизация системы 

Вместе эти фазы образуют последовательность, которую можно до некоторой степени 
абстрагировать и представить графически, как показано на рис. 1. 
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Рисунок 1, Графическое представление процесса проектирования
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Примечание: Подход к различным этапам, показанным в таблице 1 и на рисунке 1, состоит из: 

• Шаги, определенные вводом, обработкой и выводом, могут быть использованы в качестве 
входных данных для следующего шага. 

• Фазы уровня (в абстрактном представлении) взаимосвязаны: должна быть возможность 
проверить/измерить/протестировать левую часть V-модели (дизайн) на основе явных, 
однозначных критериев во время фазы верификации (правая часть V-модели). 

 
Различные фазы и этапы более подробно показаны в таблице 1. Составление Перечня требований 
(ПТ) является важным аспектом этого процесса, который включает в себя точное и краткое 
описание пожеланий и желаемого метода работы клиента, а также указание того, как он будет 
протестирован и проверен при Проверке установки (ПУ), Функциональной проверке (ФВ) и, 
опционально, Проверка производительности (ПП). 
 
Также важно, чтобы клиент гарантировал, что функциональное проектирование - а затем и 
детальное проектирование - приведет к созданию системы, отвечающей критериям, изложенным в 
Перечне требований (ПТ). Этот шаг также известен как Проверка дизайна (ПД). Проект не может 
войти в фазу выполнения до того, как будет утвержден окончательный проект, основанный на 
документе с четкой историей версий. 
 
Составление перечня рисков и определение того, какие меры должны быть приняты, составляют 
часть Перечня требований (ПТ), Функционального дизайна (ФД) и Детального дизайна (ДД). На 
этапе внедрения система должна быть реализована в соответствии с Детальным дизайном (ДД), 
обеспечивая при этом реализацию мер, направленных на минимизацию риска. После фазы 
реализации наступает фаза верификации, которая включает в себя четкое прохождение этапов 
Проверки установки (ПУ) и Функциональной проверки (ФВ). 
 
Модель показывает, что Детальный дизайн (ДД) проверяется во время Проверки установки (ПУ). 
Это включает в себя четкую проверку того, что система была построена в соответствии со 
спецификациями, включенными в Детальный проект. Во время Функциональной проверки (ФВ) 
важно убедиться, что функциональность системы соответствует Функциональному дизайну (ФД). 
 
На основании Проверки установки (ПУ) клиент может принять решение об одобрении 
контролируемого ввода системы в эксплуатацию. Система может быть поставлена/принята и 
выпущена для использования только после завершения всего процесса функциональной проверки 
(ФВ). После завершения клиент может реализовать фазу проверки производительности (ПП), 
чтобы проверить, соответствует ли производительность системы Перечню требований (ПТ). 
 
Составление обоснованного Перечня требований (ПТ) и заключение четких контрактов являются 
основополагающими для хорошего проекта. 
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4. Применимость 
Это Руководство распространяется на Центральные стерилизационные отделения больниц, 
независимые лечебные центры и организации, которые стерилизуют многоразовые медицинские 
устройства для этих сторон. Это Руководство также применяется к другим медицинским 
учреждениям и клиникам, которые самостоятельно проводят обширные мероприятия по 
стерилизации.1 
 
Централизованное стерилизационное отделение должно состоять из нескольких 
скоординированных помещений, в которых проводятся различные мероприятия, которые вместе 
формируют полный процесс стерилизации, охватывающий от притока использованных, 
заимствованных или новых многоразовых медицинских устройств до доставки проверенных, 
упакованных и стерилизованных медицинских устройств. 
 
Рекомендации и требования, изложенные в настоящем Руководстве, также применяются в случае 
реконструкции или модификации существующих зданий. 
 
 
 
Согласно Закону о качестве медицинского обслуживания, жалобах и спорах (Wkkgz), 
профессионал/терапевт несет ответственность за (стерильность) используемого продукта. В этом 
контексте медицинские работники сталкиваются с дилеммой стерилизации своих собственных 
устройств или аутсорсинга этой деятельности. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                           
1 В соответствии с Законом о качестве медицинской помощи, жалобах и спорах (Wkkgz), специалист /терапевт несет 

ответственность за (стерильность) используемого продукта. В этом контексте поставщики медицинских услуг 
сталкиваются с дилеммой: стерилизовать свои собственные устройства или передать эти действия на аутсорсинг. 
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5. Применимые стандарты и ссылки 

• Закон о медицинских изделиях: Бюллетень законов и декретов (Stb) 1970, 53, Закон о 
медицинских изделиях, 15 января 1970 г.; 

• Закон о стерилизованных медицинских изделиях в больницах: Stb 1993, 281, Декрет о 
стерилизованных медицинских изделиях в больницах, Министерство благосостояния, 
здравоохранения и культуры, 6 мая 1983 г.; 

• Закон о качестве здравоохранения, жалобах и спорах, Stb 2015, 407; Закон, содержащий 
правила повышения качества здравоохранения и рассмотрения жалоб и споров в области 
здравоохранения, 7 октября 2015 г.; 

• НЗП, Очистка, дезинфекция и стерилизация многоразовых медицинских изделий - 
некритическое, полукритическое или критическое использование, март 2017 г.; 

• Руководство по качеству очистки и дезинфекции Гибких эндоскопов, версия 4.0, 2016;  
• Центральный отдел стерильных услуг и Очистки и дезинфекции гибких эндоскопов, SVN, 

2017; 
• Руководство по стерилизации: NEN, Sterilising and sterility total, approx. 81 standards and 

publications, via NEN-connect, 2014, Delft, Netherlands Standardization Institute; 
• NEN-EN-ISO 12464-1: 2014, Свет и освещение - освещение рабочих мест - Часть 1: 

Внутренние рабочие места 
• NEN-EN-ISO 13485:2012, Медицинские изделия — Системы менеджмента качества — 

Требования для нормативных целей; 
• NEN-EN-ISO 14644-1: 2016, Помещения и окружающая среда с низким содержанием пыли и 

микробов Часть 1: Классификация чистоты воздуха на основе концентрации частиц; 
• NEN-EN-ISO 14644-2: 2016, Помещения и окружающая среда с низким содержанием пыли и 

микробов Часть 2: Мониторинг для демонстрации того, что чистота воздуха в чистых 
помещениях соответствует заданному пределу концентрации частиц; 

• NEN-EN-ISO 14644-3: 2010, Помещения и окружающая среда с низким содержанием пыли и 
микробов  Часть 3: Методы испытаний; 

• NEN-EN-ISO 14644-4: 2010, Помещения и окружающая среда с низким содержанием пыли и 
микробов  Часть 4: Проектирование, строительство и запуск; 

• Дезактивация и переработка медицинских изделий для медицинских учреждений, Всемирная 
организация здравоохранения, 2016 г.; 

• Руководство VCCN 4, Чистота поверхности, 2004 г.; 
• Руководство VCCN 10, Руководство по классификации и испытанию воздухопроницаемости 

оболочки чистой комнаты и аналогичных контролируемых сред, 2015 г.; 
• ISPE, Базовый том 5, Ввод в эксплуатацию и квалификация, 2001 г.; 
• NEN-EN 12599: 2012, Вентиляция зданий - Процедуры испытаний и методы измерений для 

поставки установленных систем вентиляции и очистки воздуха. 
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6. Основное описание процессов стерилизации 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

Рис. 2. Схематическое изображение фаз процесса 
6.1 Введение 
На рис. 2 показаны различные этапы процесса обработки многоразовых медицинских изделий. 
Каждый этап процесса должен быть разработан и выполнен в соответствии с применимыми 
руководящими принципами, требованиями и стандартами. 
Эксперт по стерильным медицинским устройствам (известный по - голландски как DSMH) 
отвечает за все аспекты качества стерилизации всех стерильных медицинских устройств, включая 
управление, логистику и производство загрязненных и стерилизованных медицинских устройств. 
Основными видами деятельности, осуществляемыми в областях, к которым применяется 
настоящее Руководство, являются: 

• разборка, очистка и дезинфекция инструментов, (медицинских) приборов, контейнеров и 
других многоразовых материалов. Большинство предметов будут использоваться в 
хирургических процедурах в операционных или других клинических условиях, а это 
означает, что с ними следует обращаться так, как если бы они были загрязнены; 

• подготовка, проверка, сборка и упаковка комплектов и упаковок приборов, включая 
необходимые функциональные проверки и испытания на безопасность.; 

• стерилизация медицинских изделий и предоставление дезинфицированных, очищенных 
медицинских изделий; 

• хранение материалов и/или компонентов до их добавления в сетки или наборы 
инструментов.; 
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• хранение стерилизованных или продезинфицированных медицинских изделий в отделении до 

тех пор, пока они не будут доставлены пользователю; 
• очистка, дезинфекция, сушка и хранение гибких эндоскопов таким образом, чтобы принципы 

очистки и дезинфекции применялись надлежащим образом2.; 
• сбор использованных материалов и распространение дезинфицированных/стерилизованных 

медицинских изделий. 
 
Потоки чистых и грязных предметов должны быть разделены строгим разделением и никогда не 
должны соприкасаться друг с другом. 
 
Чтобы в конечном итоге получить стерильные медицинские изделия, необходимо, чтобы все 
процессы очистки и дезинфекции проводились надлежащим образом. Перед стерилизацией 
инструмент подвергается четырем основным рискам загрязнения: 

• недостаточная очистка и дезинфекция рассматриваемого медицинского изделия; 
• загрязнение через материалы/средства, используемые в производственном процессе; 
• заражение через сотрудников; 
• загрязнение через другие факторы окружающей среды. 

 
Четыре вида товаров будут получены в ЦСО: 

• загрязненные медицинские изделия, которые должны быть обработаны; 
• стерильные медицинские приборы, стерилизованные во внешнем помещении; 
• очищенные/просроченные многоразовые медицинские приборы; 
• расходные материалы, включая упаковочный материал. 

 
Транспортное оборудование, используемое для размещения различных потоков изделий, является 
отдельной темой. В зависимости от их природы и применения, они должны быть обработаны 
(посредством очистки, дезинфекции, хранения) таким образом, чтобы они всегда были доступны в 
нужное время во время процесса. 
 
При необходимости ЦСО можно также использовать для посуды, необходимой для приготовления 
лекарств. 
 
Загрязнение может быть уменьшено путем обеспечения надлежащего контроля архитектурных 
объектов и систем, оборудования и материалов, непосредственно связанных с технологическим 
процессом, персоналом и производственной средой. Это включает в себя: 

• контролируемые физические условия, правильное разделение процессов; 
• подходящая производственная среда для стерильных медицинских изделий. 

 
Медицинские изделия проходят через грязный - чистый - стерильный процесс. Внутри 
архитектурных сооружений и систем все зоны либо грязные, либо чистые. Все остальные 
помещения считаются общественными, их планировка приведена в таблице 2. На рис. 3 показаны 
грязные и чистые помещения и их положение в процессе. 
 
 
 
 

                                           
2 Профессиональное руководство по очистке и дезинфекции гибких эндоскопов, SFERD, V 4.0, 2016. 
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Таблица 2, Планировка мероприятий/помещений по зонам: грязные, чистые или 
общественные 
 
Грязная Чистая3 Общественная 
• Приемная для грязных 

медицинских инструментов 
• Уборка и дезинфекция 

помещения 
• Помещение для дезактивации 

транспортного оборудования, 
корзин 

• Зона обслуживания для 
уборки 

• Помещение для 
продезинфицированных 
медицинских изделий 

• Комната осмотра сборки и 
упаковки 

• Комната 
испарения/охлаждения 

• Зона обслуживания для 
уборки 

• Помещения для персонала, 
комната отдыха, 
административный офис 

• Служебные помещения для 
уборки и утилизации 
отходов 

• Помещение для приема и 
хранения расходных 
материалов 

• Помещение для 
транспортировки 
материалов (например, 
тележек) 

 
Больница 

 
Комната приёма 

загрязнённых 
медицинских изделий 

 Комната очистки и дезинфекции 

Комната 
обеззараживания для 

транспортных устройств, 
корзин 

 

 Моюще-дезинфицирующие машины 
 

 
 
 
 
 
 

Комната осмотра, 
сборки и упаковки 

Комната для 
продезинфицированных 

медицинских изделий 
 
 

Комната стерилизации 
 

Стерилизаторы 
 

Комната для остывания/выгрузки 

Комната хранения и транспортировки для 
простерилизованных медицинских изделий 
Комната хранения и транспортировки для 

простерилизованных медицинских изделий 
 

Больница 
 

 

Рис. 3, Схематическое представление загрязненных и чистых помещений в ЦСО. 
Пространства с полной границей - это отдельные комнаты, пространства с пунктирной границей 
также можно считать частью другого пространства. 

                                           
3 Помещение для хранения и транспортировки простерилизованных медицинских изделий не входит в чистую зону. 
Если помещение для хранения и транспортировки простерилизованных медицинских изделий находится в пределах 
чистой зоны (например, в том же помещении, что и помещение для (охлаждения) испарения / выгрузки), то 
применяются те же требования. 
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7. Этап проектирования (I) 
 
На этом этапе закладываются основы проекта путем определения Перечня требований (ПТ), а 
также Функционального проектирования (ФП) и детального проектирования (ДП). 
 
7.1 Технологические потоки (карта метро) 
Так называемая концепция "карты метро" была разработана как ответ на разнообразие процессов, 
связанных с различными потоками в рамках ЦСО, каждый из которых имеет свои собственные 
специфические требования и практики. (Приложение 2). Основной принцип этой концепции 
состоит в том, что материалы должны пройти определенный, минимальный процесс, 
определяемый характером действий, которые должны быть выполнены. 
После завершения этого процесса готовый продукт должен быть отправлен в место использования 
или храниться в другом месте. 
 
Отправной точкой для этого подхода является то, что он сводит к минимуму вероятность 
повреждения и/или (повторного) загрязнения компонентов или продуктов. Транспортное 
оборудование является одним из примеров материалов, которые необходимы только в 
определенных подпроцессах, происходящих в рамках ЦСО. 
 
Изучение и анализ различных товарных потоков отдельно на карте метро имеет главное 
преимущество, заключающееся в уточнении мощностей и оборудования, необходимых для 
каждого подпроцесса. Сопоставление этих требований для подпроцессов позволяет более точно 
оценить мощность всего процесса. 
 
7.2 Размер отделения 
Размер ЦСО, который должен быть спроектирован, зависит от желаемой производственной 
мощности, желаемого времени пропускной способности и пиковой нагрузки. При определении 
размера отдела проектировщики должны также учитывать потенциальное использование 
арендованных (вендорных) наборов. Это требует особого внимания и пространства из-за 
дополнительных проверок входа и выхода и хранения упаковочных материалов. 
 
Размер отдела должен быть определен как можно раньше в процессе проектирования путем 
составления Перечня требований (ПТ), а также с учетом любых потенциальных будущих 
расширений. Важно, чтобы проектирование и планировка площадей были адаптированы к 
местным, долгосрочным потребностям, сохраняя при этом необходимый уровень качества. 
 
Оценки мощности, использовавшиеся в прошлом, которые основывались просто на стандартных 
подсчетах стерилизационных единиц (СТЕ), больше не будут достаточными, поскольку они 
предполагали линейный поток медицинских устройств. 
 
Внутренняя логистика и необходимые мощности должны быть согласованы с соглашениями о 
поставках, заключенными с заказчиками рассматриваемого ЦСО. Другими словами, принцип 
выталкивания заменяется принципом вытягивания, или регулированием производства на основе 
спроса. 
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7.3 Местонахождение отдела 
При выборе нового местоположения доступность имеет ключевое значение для эффективных 
входящих и исходящих товарных потоков, а это означает, что необходимо учитывать, в частности, 
следующие аспекты: 

• доступность местоположения/ потенциальные ограничительные условия; 
• расстояние до основных пользователей; 
• доходы и инвестиционные затраты; 
• требования/ограничения любого конкретного вида транспорта; 
• аспекты безопасности. 

 
Местные аспекты, которые должны быть рассмотрены проектной группой, включают: 

• разрешения на строительство, включая правила пожарной безопасности: отдел должен быть 
доступен для пожарных служб.; 

• экологические разрешения, охватывающие такие вопросы, как удаление сточных вод, 
переработка отходов и химические разрешения.; 

• доступ дневного света и виды, особенно в помещениях для персонала и рабочих помещениях, 
которые используются ежедневно в течение длительного периода времени, таких как 
дезинфекционная комната и упаковочная комната. 

 
7.4 Общие функциональные и пространственные требования/условия 
 
7.4.1 Требования к климату в помещении 
Приятная рабочая и жизненная среда положительно влияет на здоровье, мотивацию и 
производительность труда сотрудников. Действующие правила и предписания, такие как 
Постановление о строительстве и Требования охраны труда и техники безопасности, должны быть 
включены в перечень требований. 
 
При определении требований, касающихся температуры и влажности в помещении, команда 
должна убедиться, что оборудование, присутствующее в данном помещении, также соответствует 
соответствующим требованиям. 
 
Температура; 
Внутренний климат всех рабочих помещений должен соответствовать соответствующим 
требованиям охраны труда и техники безопасности. 
Приятность субъективна, но играет ключевую роль в рабочей среде. 
При определении требуемого температурного диапазона проектная группа должна учитывать 
характер выполняемых работ, а также тепловые и влажностные нагрузки присутствующего 
оборудования. 
 
Рекомендация: 

• Минимальная температура во всех помещениях составляет 18°C, а максимальная-22°C. 
 
Относительная влажность 
Влажность является важным фактором в различных помещениях и пространствах внутри ЦСО. 
После стерилизации очень важна целостность упаковки. 
Климатические условия в помещении должны быть такими, чтобы не происходило конденсации, а 
это значит, что точка росы никогда не должна быть достигнута. Температура поверхности, 
слишком близкая к точке росы или ниже нее, может привести к высокой относительной влажности 
или конденсации. Вполне возможно, что грибы и бактерии могут выжить или даже вырасти на 
таких поверхностях. 
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Рекомендация: 
• Во всех помещениях или помещениях с учетом комфорта желательно поддерживать 

относительную влажность воздуха не менее 40%. 
• Во всех помещениях или помещениях желательно поддерживать относительную влажность 

воздуха не выше 70%, чтобы свести к минимуму вероятность образования конденсата. 
• Уровень относительной влажности может находиться в любом месте между этими двумя 

пределами. 
 
7.4.2 Вентиляция и качество воздуха 
 
• Во всех помещениях требуется механическая вентиляция (входящая и исходящая). 
• Всасывающие устройства должны устанавливаться в местах, где оборудование или 

технологические установки выделяют много тепла и/или влаги. 
• Моечные машины для инструментов, моечные машины для тележек и стерилизаторы выделяют 

значительное количество тепла и влаги, что может повлиять на электронику, необходимую для 
обеспечения правильной работы этого оборудования. Вентиляция имеет первостепенное 
значение в помещениях, оснащенных этим оборудованием. 

 
Требования к помещению/площади в загрязненной зоне (в соответствии с таблицей 2) 
• Отрицательное давление предотвращает прохождение загрязненных воздушных потоков из 

загрязненных помещений в чистые помещения. 
 
Требования к помещению/площади в чистой зоне (в соответствии с таблицей 2) 
• Чистота воздуха по концентрации частиц в воздухе в чистом помещении должна 

соответствовать: Классу ISO 7, "в состоянии покоя", 0,5 мкм, 5,0 мкм в соответствии с NEN-
EN-ISO 14644-1. 

• Время восстановления 100:1 должно быть в пределах 20 минут, 0,5 и 5,0 мкм в соответствии с 
NENEN - ISO 14644-3. 

• Чистые помещения должны иметь воздушный поток, основанный на положительном давлении, 
из чистых зон в грязные, чтобы предотвратить загрязнение от внешнего источника. 

• Для достижения желаемого уровня концентрации частиц рекомендуется оборудовать систему 
входящего воздушного потока фильтрами HEPA. 

 
Требования к помещению/пространству в грязных и чистых зонах (в соответствии с таблицей 2) 
• Помещения должны быть оборудованы табличками на входной двери, которые отображают 

правильное однонаправленное направление воздушного потока. Если воздушные потоки 
слишком долго отклоняются от требуемого стандарта, необходимо подать сигнал тревоги. 

 
7.4.3 Освещение  
Дневное Освещение 
• Дневное освещение в помещении для уборки и упаковки способствует точному визуальному 

осмотру/проверкам, а также оказывает положительное влияние на сотрудников. 
• Хотя это желательно, дневное освещение часто будет невозможно во всех комнатах ЦСО. Окна 

могут помочь в общении, особенно при поддержке системы внутренней связи. Окна 
нежелательны в кладовых и раздевалках. Дневное освещение в складских помещениях ускоряет 
процесс старения хранящихся там материалов. 

• Шторы или любые другие виды защиты от солнца в помещении не допускаются. 
 
Искусственный свет 
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• Светоотдача/качество имеют решающее значение для всех аспектов процесса очистки и 
дезинфекции и должны подходить для всех работ, выполняемых в любом конкретном 
помещении. Должна быть обеспечена возможность эксплуатации систем освещения с высокой 
степенью точности, позволяющая в достаточной степени контролировать выход света на всех 
рабочих станциях во всех помещениях. 

• Особое внимание следует уделять разнице в цвете между дневным и искусственным 
освещением, особенно в помещениях, расположенных далеко от корпуса здания. Цель должна 
состоять в том, чтобы обеспечить гармоничный цветовой баланс на всех рабочих станциях. 
Освещение на рабочем месте должно соответствовать определенным стандартам. ЕС 
разработал стандарт того, что представляет собой надлежащее освещение на рабочем месте, как 
это предусмотрено в NEN 12464-1. Этот стандарт определяет соответствующий уровень Люкс 
для безопасных и здоровых условий труда на всех рабочих местах. Дополнительную 
информацию см. в Приложении 4. 

 

7.4.4 Уровни шума 
Акустика имеет большое значение в различных рабочих пространствах. Сочетание гладкой, 
твердой отделки и наличия большого количества машин может легко привести к высокому 
уровню шума. Чтобы сотрудники могли работать точно, уровень шума должен соответствовать 
требованиям охраны труда и техники безопасности. Планировка отделки должна быть тщательно 
продумана, в частности, в помещениях для уборки/дезинфекции, чтобы обеспечить хороший 
баланс между гигиеническими и акустическими требованиями. 
 

7.4.5 Архитектурная отделка 
Требования к грязным и чистым помещениям/помещениям (в соответствии с таблицей 2) 
• Отделка пола, стен и потолка должна быть гладкой, бесшовной и закрытой. 
• Потолок должен быть чистого качества и соответствовать стандарту NEN EN ISO 1644-4:2001, 

E2.1.2. 
• В помещении может не быть фасадных отверстий, которые можно открыть. 
• Должна быть предусмотрена возможность очистки и дезинфекции пола, потолка и стен 

средствами, разрешенными для применения в больницах 
 

Стены 
 Стены в складских и производственных помещениях/помещениях и других помещениях, 

доступных для тяжелых тележек, должны быть устойчивы к ударам или защищены от 
ударов, вызванных оборудованием для катания/езды. Для этой цели могут быть приняты, в 
частности, следующие меры: бамперы, стояки, направляющие рельсы.                                                    

 Стены должны быть построены таким образом, чтобы предотвратить образование 
конденсата, например, в углах или балках конструкции. 

 

Потолки 
• Потолки в помещениях/помещениях для очистки, упаковки и стерилизации должны 

выдерживать высокий уровень влажности, создаваемый в результате процесса. 
 

Двери 
• Для дверей, которые часто открываются, предпочтительны раздвижные двери с учетом 

времени восстановления и необходимого потока воздуха. 
• Раздвижные двери шириной более 1 метра должны иметь установку для ходьбы. 
• Все остальные двери в ЦСО должны закрываться автоматически (например, путем установки 

доводчиков). 
• В местах, где требуются распашные двери с системой блокировки, двери должны 

поворачиваться в сторону с наибольшим давлением. Пути эвакуации также могут определять 
направление качения. 

• Двери должны оставаться открытыми в случае чрезвычайной ситуации (пожар, сбой питания). 
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Окна 
• Все окна должны быть легко доступны, чтобы их можно было очистить. 
• Окна и стальные элементы наружного фасада должны быть установлены таким образом, чтобы 

предотвратить образование конденсата или тепловых мостиков. 
 

7.4.6 Замки 
Требования к грязным и чистым помещениям/помещениям (в соответствии с таблицей 2) 
• Если комната обеспечивает доступ в чистую зону ЦСО, она должна иметь замок. 
• Раздевалки также могут служить воздушными шлюзами. В этом случае они должны быть 

спроектированы таким образом, чтобы различные комплекты одежды были разделены 
физической границей. Эти помещения также должны быть достаточно проветриваемы. 
Последняя секция раздевалки должна быть того же класса, обычно, что и соседняя комната. 

• Две двери шлюза могут никогда не открываться одновременно. Для предотвращения 
одновременного открытия более чем одной двери одновременно необходимо установить 
блокировку или видимую и/или звуковую систему предупреждения. 

• Воздушные шлюзы могут быть предназначены и предназначены как для людей, так и для 
медицинских изделий. Потоки сотрудников и медицинских изделий должны быть разделены. 

• Воздушные шлюзы для людей должны иметь по крайней мере одно средство для очистки и 
дезинфекции рук. 

 

7.5 Комнаты с оборудованием 
Условия в помещениях, оснащенных функционирующим оборудованием, должны 
контролироваться таким образом, чтобы материалы не подвергались дальнейшему загрязнению и 
чтобы оборудование могло функционировать в соответствии с предполагаемыми техническими 
характеристиками. Эти условия относятся как к пыли, так и к микроорганизмам. Важно 
учитывать: 
• чистота поверхностей, соединений и оборудования, устройств и аксессуаров, кромок и гребней, 

процессов очистки; 
• чистота воздуха (соотношение фильтрации, воздушного потока, влажности и атмосферного 

давления); 
• чистота как результат поведения человека (система одежды, соответствие требованиям). 
 

Для некоторых видов оборудования требуется механическое (техническое) помещение. Эти 
помещения, как правило, загрязнены и являются источником загрязнения. Рекомендуется входить 
в механические помещения из-за пределов чистой зоны. Если нет другого способа войти в 
механическую комнату, в нее можно войти только тогда, когда ЦСО не используется. После этого 
необходимо принять все необходимые меры для снижения потенциального риска загрязнения 
чистой зоны. 
 

7.6 Дополнительные требования, предъявляемые к конкретным помещениям 
В этом разделе указаны любые дополнительные требования к каждому отдельному номеру, в 
зависимости от функции этого номера. Требования к процессу должны быть четко определены в 
начале процесса проектирования, чтобы пролить свет на то, какие технические средства будут 
необходимы. 
 

7.6.1 Приемная для грязных многоразовых медицинских изделий 
Требования к процессу  
• Должна быть обеспечена возможность приема входящих загрязненных многоразовых 

медицинских изделий. 
• Определите, как транспортируются входящие многоразовые медицинские изделия. 
 
Требования к техническим средствам 
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• Приемная соединена с помещениями для уборки и дезинфекции с помощью 

самозакрывающейся двери. 
• Приемная отделена от остальной части здания самозакрывающейся дверью. 
• Дверью из здания в приемную может управлять только уполномоченный персонал, избегая 

ненужного риска загрязнения (управление не должно быть ручным). 
• Неуполномоченные лица должны иметь возможность доставлять изделия, требующие 

обработки, с помощью звонка или системы внутренней связи. 
• Приемная может рассматриваться как логистический шлюз для изделий или материалов. 
 

7.6.2 Помещение для очистки и дезинфекции 
Требования к процессу 
• У входа персонала в комнату для уборки и в самой комнате для уборки должно быть место, где 

можно заменить средства индивидуальной защиты (маски, защитные очки, шапочки для волос 
и т.д.). 

• В приемной, комнате для уборки и дезинфекции должно быть отдельное пространство для 
чистящих средств, которые используются только в этих конкретных помещениях. 

• В непосредственной близости от комнаты для уборки должны быть средства для мытья рук и 
дезинфекции. 

 

Требования к техническим средствам 
• Должно быть достаточно места для разборки и очистки/дезинфекции медицинских изделий. 
• Система вентиляции должна обеспечивать достаточное количество свежего воздуха для 

предотвращения чрезмерного неприятного запаха. 
• Должно быть достаточно места для установки и эффективного использования оборудования, 

необходимого для процесса предварительной очистки. 
• Должно быть специальное оборудование для любой необходимой ручной очистки в 

соответствии с Руководством B91004 . 
• В задней стенке или столешнице системы промывки должна быть установлена местная 

аэрозольная вентиляционная система для защиты сотрудников. 
• Должно быть достаточно места для создания работоспособного логистического потока, даже в 

случае пиковых нагрузок. 
• Помещение должно быть оборудовано аварийным душем и душем для глаз или альтернативной 

системой для оказания первой помощи в случае инцидентов. 
 
7.6.3 Помещение для обеззараживания транспортного оборудования, корзин 
Эта комната может быть частью комнаты для уборки и дезинфекции (7.6.2.) при условии 
соблюдения всех требований, касающихся обеих комнат. 
 

Требования к процессу 
• В помещении установлена система автоматической деконтаминации транспортного 
оборудования. 
• Помещение оборудовано системой, позволяющей автоматически обеззараживать корзины. 
 
Требования к техническим средствам 
• Помещение расположено таким образом, чтобы грязные и чистые (загрязненные) материалы 
были четко отделены друг от друга. 
 

                                           
4 Основные сведения по очистке и дезинфекции медицинских изделий, NEN, B9100:2015. 
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• Если помещение для очистки и дезинфекции объединено с помещениями, в которых 

обеззараживаются другие материалы, такие как корзины, оно должно быть расположено таким 
образом, чтобы эти процессы были четко разделены, что исключает любой риск повторного 
загрязнения. 

 

7.6.4 Помещение для продезинфицированных материалов 
Эта комната может быть частью комнаты ИАП (7.6.5) при условии соблюдения всех требований, 
касающихся обеих комнат. 
 

Требования к процессу 
• Это помещение, где все материалы заканчиваются сразу после фазы очистки и дезинфекции и 

где, по желанию, материалы подвергаются дополнительному процессу сушки. 
• Если в этом помещении также имеется место, где продезинфицированные устройства 

подвергаются контролю и процессу сушки с помощью медицинского сжатого воздуха, оно 
также должно быть оборудовано системой аэрозольной вентиляции или физической границей. 

• Здесь для транспортировки готовятся продезинфицированные инструменты, предназначенные 
для распределения. 

• Продезинфицированное транспортное оборудование (тележки и контейнеры) собирают здесь 
или хранят в другом месте до тех пор, пока оно не будет использовано снова. 

 
7.6.5 Помещение ИАП (для процесса осмотра, сборки и упаковки) 
Требования к процессу 
• Помещение ИАП служит местом для осмотра и повторной сборки очищенных медицинских 

устройств, прежде чем подвергать их функциональным проверкам и тестам, если это 
необходимо, и упаковывать их для последующего процесса стерилизации. 

• Тележки и другое оборудование ля перемещения, используемое за пределами чистой зоны, не 
могут проходить через замки. 

 

Требования к техническим средствам 
• В помещении ИАП должен быть воздушный шлюз для чистых упаковочных материалов и всех 

других инструментов и устройств, используемых в помещении ИАП. 
• Помещение ИАП должно иметь все соединения, необходимые для проверки и тестирования 

оборудования. 
• В этом помещении может не быть кранов или стоков. 
• Логистический замок предпочтительно должен иметь систему дезинфекции рук. 
 

7.6.6 Помещение для хранения и транспортировки стерилизованных медицинских изделий 
Требования к процессу 
• После выпуска и охлаждения изделия готовы к использованию или хранению. Во всех случаях 

стерилизованные изделия должны покидать чистую зону через воздушный шлюз. 
• Стерильные медицинские изделия должны перевозиться в условиях, которые не подвергают 

риску ни срок сохранения стерильности, ни целостность упаковки5.  
• Все системы и средства, необходимые для выпуска товаров, должны присутствовать на стороне 

отправления. 
 

Требования к техническим средствам 
 
 
 

                                           
5 Рекомендации По Стерилизации и стерильности, R5402 



 

ЦЕНТРАЛИЗОВАННОЕ СТЕРИЛИЗАЦИОННОЕ ОТДЕЛЕНИЕ - РУКОВОДСТВО ПО 
ПРОЕКТИРОВАНИЮ, СТРОИТЕЛЬСТВУ И ВВОДУ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ 
Документ: VCCN-RL-11 

Версия 3.01, дата: 28-10-2019 

Составлено проектной группой VCCN PG - 16, SVN, vDSMH и VHIG            СТРАНИЦА 24 из 36 

 
• Место для хранения должно соответствовать требованиям, предъявляемым к стерильным 
медицинским изделиям6. 
 

7.6.7 Общественные помещения/помещения 
Требования к процессу 
• Если в помещении имеется отдельный учебный зал, любые учебные материалы должны быть 

отделены и отличимы от стандартных рабочих материалов отделения. 
• В помещениях, где требуется дополнительная защитная одежда в дополнение к обычной 

рабочей одежде, в соответствии с полевым стандартом SVN7, эта одежда должна быть надета и 
снята в логистическом шлюзе в “точке использования”. 

• Запрещается проносить или употреблять пищу или напитки в грязных и чистых зонах. При 
необходимости для этой цели в общественной зоне может быть выделено определенное 
пространство или помещение. 

 

Требования к техническим средствам 
• Раздевалки должны быть достаточно большими, чтобы сотрудники могли переодеваться в 

соответствии с требуемой системой одежды и протоколом. Для мужчин и женщин должны 
быть отдельные раздевалки, соответствующие всем правилам охраны труда и техники 
безопасности. 

• В комнате для уборки должно быть достаточное количество шкафчиков. Необходимое 
количество шкафчиков зависит от количества сотрудников в отделе и максимального 
количества посетителей. 

• Туалеты должны располагаться в общественной зоне. 
• В туалетах должны быть предусмотрены средства для мытья рук. 
• Вся мебель, столы и стулья должны быть изготовлены из гладкого материала, который легко 

моется. 
 
7.6.8 Уборка помещений 
Требования к процессу 
• Во всем отделе соблюдаются высокие стандарты чистоты. Чтобы гарантировать высокий 

уровень чистоты, различные зоны - грязные и чистые - должны иметь собственное место для 
хранения чистящего оборудования и материалов, используемых в этой конкретной зоне. Уборка 
всегда должна производиться путем перехода от более чистой (часть комнаты) к более грязной 
(часть комнаты). 

• Любая обработка и потенциальное (временное) хранение отходов должны соответствовать 
соответствующим требованиям, установленным больницей. 

• В чистой зоне должно быть отдельное помещение для чистящих материалов, которые 
используются только в чистой зоне. 

 
Требования к техническим средствам 
• Достаточно места для хранения чистящего оборудования и материалов, а также средств 
индивидуальной защиты. 
• Место для очистительной машины (машин) и контейнеров для временного хранения отходов, 
если это необходимо. 
• Водопроводный кран, слив воды, раковина и раковина для ведра. 
• Средство для мытья и дезинфекции рук. 

                                           
6 Рекомендации по Стерилизации и стерильности, R5340 
7 Рекомендации по гигиене и Дресс коду: Центральное стерилизационное отделение и Очистка и 
дезинфекция гибких эндоскопов 
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7.6.9 Помещение для приема и хранения расходных материалов 
Требования к процессу 
• Только производственное оборудование и материалы, предназначенные для обработки, могут 

храниться в отделе или проходить через него. Хранение перерабатываемых товаров включает в 
себя предметы, необходимые для производственного процесса. 

• Должны быть средства для утилизации отходов и упаковочных материалов. 
• Если химические вещества/вещества хранятся, это помещение должно соответствовать 

соответствующим Правилам охраны труда и техники безопасности. 
 
Требования к техническим средствам 
• В проекте должно быть зарезервировано достаточно места для необходимого инвентаря. 
• ЦСО требует помещений/помещений по крайней мере для двух типов инвентаря: 

o пространство для хранения обрабатываемых материалов, 
o пространство для хранения обработанных материалов. 

• Помещение, о котором идет речь, должно быть пригодно для хранения этих товаров. 
 
7.6.10 Помещение для транспортных материалов (например, тележек и тележек) 
Требования к процессу 
• Помещение для хранения транспортного оборудования должно находиться в непосредственной 

близости от обрабатываемых изделий. 
• Должно быть ясно и недвусмысленно, какие медицинские изделия должны обрабатываться в 

течение всего логистического потока. 
• Если для чистых и грязных изделий используется одно и то же транспортное оборудование, то 

перед использованием тележек, используемых для транспортировки грязных устройств, для 
транспортировки чистых устройств должна быть внедрена эффективная система очистки. Даже 
когда потоки товаров четко разделены, с выделенными тележками для чистых и грязных 
изделий, эти тележки должны быть тщательно очищены. 

• Транспортные тележки идут из грязной приемной в кладовую и, наконец, в транспортную 
комнату для простерилизованных медицинских изделий. Эта комната расположена на 
исходящей стороне стерилизаторов. 

• Перед тем, как транспортные тележки достигнут транспортного помещения для 
стерилизованных медицинских изделий, они должны быть очищены и стерилизованы. Для этой 
цели должна присутствовать специальная система, такая как установка для мойки тележек. 

• Если обрабатываются и другие устройства, такие как корзины, они должны обрабатываться 
отдельно. 

• Транспортное оборудование, используемое для транспортировки в рамках ЦСО, а также для 
пользователей и от пользователей, должно соответствовать назначению и подходить для 
данного процесса. 

• Все необходимые средства должны обеспечивать сохранность материалов и исключать любой 
риск повторного загрязнения во время транспортировки. 

• Транспортное оборудование не может подвергаться техническому обслуживанию или ремонту 
в ЦСО. 

 
Требования к техническим средствам 
• Должно быть определенное место для входящего потока грязных устройств и транспортного 
оборудования, которые не могут быть обработаны сразу. 
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7.7 Проверка проекта (DV) 
После определения Функционального дизайна (ФД) и Детального дизайна (ДД) следует провести 
проверку дизайна (ПД), чтобы убедиться, что предлагаемая конструкция установки, системы и 
оборудования соответствует ситуации предполагаемого использования, описанной в Перечне 
требований (ПТ), и что все меры позволяют минимизировать риски и управлять ими. 
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8. Фаза реализации (2) 
 

На этом этапе элементы, указанные в проекте, реализуются и документируются. 
 

8.1 Отделка 
• В местах, где изделия подвергаются воздействию окружающей среды, внутренние поверхности 

(стены, полы и потолки) должны быть гладкими, без трещин или открытых швов и не должны 
выделять никаких частиц. В этих помещениях отделка пола, стен и потолка должна быть 
гладкой, бесшовной и закрытой. 

• Углы и переходы между полами и стенами должны быть гладкими и плавными, чтобы 
предотвратить накопление грязи и облегчить их очистку. 

• Трубы, воздуховоды и любые другие сооружения или системы должны быть установлены 
таким образом, чтобы они не имели углов, щелей или поверхностей, которые легко чистить, и 
предпочтительно должны простираться вниз от потолка. Отделка труб и воздуховодов требует 
особого внимания. 

• Монтируемые возле стены столешницы, раковины и т.д. должны быть легко установлены и 
отделаны. Любые неизбежные швы должны быть достаточно большими для очистки. Все 
соединения, звенья и переходы должны быть ровными и гладкими. 

• Готовый пол, стяжка и подкладка должны выдерживать тяжелые движущиеся 
тележки/тележки. 

• Напольное покрытие должно прилегать к стене, быть установлено единое и иметь вогнутый 
плинтус, поэтому его можно считать бесшовным: отделка стен, граничащая с плинтусом, 
должна быть гладкой и ровной. 

• При работе с “напольными” стерилизаторами часть пола со стороны выхода стерилизаторов 
также должна быть термостойкой (колеса транспортного оборудования, выходящего из 
стерилизаторов, могут быть горячими). 

• Необходимо уделять дополнительное внимание компенсаторам в зонах интенсивного 
движения, особенно в местах, где тележки/тележки должны поворачивать за угол. 

• Переходы из одной комнаты в соседнюю являются критическими точками, когда дело доходит 
до отделки пола. 

 

8.2 Воздухопроницаемость 
Контроль загрязнения очень важен в ЦСО, и положительное и отрицательное давление играют 
важную роль. Реализация желаемых потоков воздуха является ключевым вопросом, который 
включает в себя решение проблемы очистки воздуха и воздухопроницаемости. Кроме того, 
экономия затрат на электроэнергию является важным вопросом при разработке чистых 
помещений. 
По этой причине рекомендуется установить требования к минимальной и максимальной 
воздухопроницаемости конкретного помещения перед началом этапа реализации, для чего вы 
можете использовать Руководство VCCN 10. 
 

8.2.1 Конструкция "коробка в коробке" 
Для того, чтобы свести к минимуму влияние давления ветра на фасад на направление потока 
воздуха внутри ЦСО, целесообразно проектировать отделение как самостоятельную конструкцию 
с низкой степенью воздухопроницаемости. Этот тип конструкции также известен как конструкция 
"коробка в коробке". 
 
Чтобы убедиться, что оболочка имеет низкую степень воздухопроницаемости, важно заранее 
тщательно продумать все детали (материалы, проходы, соединения и т.д.). 
Оборудование или соединения оборудования с оболочкой помещения являются предметом 
внимания, когда речь заходит о воздухопроницаемости. 
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8.3 Очистка на этапе реализации 
Важно, чтобы самые первые шаги к квалифицированному помещению или пространству были 
сделаны в процессе строительства. Таким образом, очистка необходима на этом этапе. 
Руководство VCCN 4, Чистота поверхности и NEN-EN-ISO 14644-5 описывает общие правила и 
рекомендации по очистке помещений, связанных со строительством, поставкой, вводом в 
эксплуатацию и эксплуатацией помещений, свободных от пыли и микробов. В этом руководстве 
указано 10 различных этапов очистки. Эти этапы также должны быть реализованы при создании 
ЦСО. 
 
8.4 Ремонт 
Работы, связанные с ремонтом, строительством, техническим обслуживанием и испытаниями, 
также могут нанести ущерб целостности существующей производственной среды. Эти виды 
деятельности никогда не могут нарушить какую-либо оперативную  работу в ЦСО. Анализ рисков 
- это систематический процесс идентификации опасностей, а также анализа и оценки рисков, 
связанных с воздействием этих опасностей. 
Решения могут быть внедрены в базовую конструкцию для смягчения последствий этих 
мероприятий в будущем. 
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9. Этап проверки (3) 
 
9.1 План испытаний / Ввод В Эксплуатацию 
План тестирования/ План ввода в эксплуатацию должен определять системы и оборудование, 
которые будут использоваться в отделе, на основе системных ограничений. 
 
Существует множество подобных стратегий ввода в эксплуатацию, каждая из которых зависит от 
конкретных обстоятельств. В зависимости от роли, которую играет система, ввод в эксплуатацию 
может предшествовать проверке процесса, но он также может быть заключительным 
мероприятием перед обычным этапом эксплуатации. Если для поддержки процесса валидации 
используется документация по вводу в эксплуатацию, крайне важно привлечь главного 
сотрудника по валидации к планированию и координации вводных работ. 
Все итоговые документы по проекту (такие как Генеральный план проверки и План тестирования / 
ввода в эксплуатацию) могут содержать перекрестные ссылки. План тестирования должен 
содержать описание всего оборудования и систем, которые будут введены в эксплуатацию, 
включая соответствующие процессы автоматизации. Все тесты, которые необходимо выполнить, и 
все связанные с ними протоколы тестирования должны быть определены в Плане тестирования. 
Этот план тестирования указывает, какие тесты должны быть выполнены для каждого помещения, 
области или компонента установки, как эти тесты будут выполняться и какие критерии приемки 
будут использоваться. План тестирования должен быть утвержден и подписан клиентом, 
пользователем и стороной тестирования до начала этапа проверки. 
 

9.2 Тестирование 
В таблицах 3 и 4 ниже представлен обзор того, какие тесты должны быть выполнены, разделенные 
на обязательные и необязательные тесты. 
 

Таблица 3 
Обязательные 
испытания: 

Требования: Соответствует 
стандарту/руководству: 

Измерения частиц ISO 7 в состоянии покоя, 0,5 мкм, 5,0 мкм NEN-EN-ISO 14644-1 
 

Измерения времени 
восстановления 

≤20 мин с коэффициентом 0,01 NEN-EN-ISO 14644-3 
 

Иерархия давления В соответствии с Приложением 1 NEN-EN-ISO 14644-3 
Испытания фильтра на 
герметичность 

n=0 NEN-EN-ISO 14644-3 
 

Количество воздуха/ 
Скорость циркуляции 

Следует из Перечня требований &  
Дизайна  

NEN-EN 12599 
 

 

 
Таблица 4 
Дополнительные тесты: Требование: Соответствует 

стандарту/руководству: 
Измерение интенсивности света  В консультации 
Измерение звука  В консультации 
Микробиологические измерения  NEN-EN-ISO 14698-1 
Измерение температуры/влажности  NEN-EN-ISO 14644-3 
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Профиль воздушного 
потока 

В соответствии с Приложением 1 
 

NEN-EN-ISO 14644-3 
 

Испытание на 
воздухопроницаемость 

Например, класс L1, от 10 Па до 
50 Па, положительное и 
отрицательное давление 

Руководящий принцип VCCN 
10 
 

 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ЦЕНТРАЛИЗОВАННОЕ СТЕРИЛИЗАЦИОННОЕ ОТДЕЛЕНИЕ - РУКОВОДСТВО ПО 
ПРОЕКТИРОВАНИЮ, СТРОИТЕЛЬСТВУ И ВВОДУ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ 
Документ: VCCN-RL-11 

Версия 3.01, дата: 28-10-2019 

Составлено проектной группой VCCN PG - 16, SVN, vDSMH и VHIG            СТРАНИЦА 31 из 36 

 
10. Этап эксплуатации и технического обслуживания (4) 
 

10.1 ОЧИСТКА 
В ЦСО системы очистки и фильтрации воздуха используются для создания подходящего климата 
для процесса ЦСО. Присутствие сотрудников и сам производственный процесс могут привести к 
загрязнению поверхностей. Для обеспечения того, чтобы ЦСО по-прежнему соответствовал 
соответствующим стандартам, в нем необходимо будет регулярно проводить уборку. 
 
Частицы движутся вместе с воздушными потоками и в некоторых случаях выводятся через 
установку очистки воздуха. 
Любые частицы, которые не попали в воздушный поток, остаются на поверхностях. Из-за 
движения воздуха некоторые частицы могут быть снова захвачены воздушным потоком и 
осаждены на еще одной поверхности. Более тяжелые частицы окажутся на горизонтальных 
поверхностях или на полу из-за силы тяжести. 
Очистка от пыли и свободных от микробов участков предназначена для удаления всех видимых и 
невидимых загрязнений на поверхностях. 
 

Следующие рекомендации относятся к ежедневной и периодической уборке: 
• Для каждого отдельного помещения/помещения должно быть составлено описание работ с 

указанием программы очистки, машин, материалов, чистящих средств и маршрутов, которые 
должны использоваться с тщательной детализацией. В описании также должно быть указано, 
какие люди несут ответственность и квалифицированы за какие действия и/или какие части 
ЦСО. Рекомендуется, чтобы правильная уборка всех помещений была проверена с помощью 
контрольного списка, особенно в чистых и грязных зонах. 

• Вообще говоря, мебель и полы следует чистить не реже одного раза в день. Потолки и стены не 
нужно чистить так часто. Критические рабочие поверхности должны быть очищены и/или 
продезинфицированы перед ежедневной работой и во время работы в случае видимой грязи или 
пыли. 

• При использовании чистящих и дезинфицирующих средств лица, ответственные за очистку, 
должны убедиться, что все продукты используются в течение нужного времени и в нужной 
концентрации, а также что все поверхности полностью покрыты. 

 
Все вышесказанное соответствует Руководящему принципу 4 VCCN. 
 

10.2 Мониторинг 
 

10.2.1 План мониторинга 
Для обеспечения адекватной работы ЦСО необходимо разработать, внедрить и поддерживать план 
мониторинга, соответствующий спецификациям NEN-EN-ISO 14644-2. План мониторинга 
учитывает требуемые уровни чистоты воздуха, а также критические местоположения и критерии 
эффективности чистых помещений, потоков воздуха и установок, которые влияют на работу 
департамента. При составлении, внедрении и ведении плана мониторинга необходимо учитывать 
следующие шаги: 
 
• разработать письменный план мониторинга; 
• прочитать и одобрить план; 
• реализовать план, выполнив описанные в нем мероприятия по мониторингу.; 
• анализировать данные, полученные с помощью мониторинга, при необходимости проводить 

анализ тенденций и регистрировать определенные показатели.; 
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 осуществлять и документировать любые предпринятые действия или любые 
корректирующие действия, которые могут потребоваться; 

 пересмотреть план мониторинга в случае технического обслуживания и/или изменений. 
 
Концентрация частиц в воздухе, измеренная в рамках плана мониторинга, может превышать 
концентрацию, наблюдаемую во время классификации "в состоянии покоя". Наблюдаемые 
значения могут значительно колебаться из-за факторов, включая, но не ограничиваясь, 
количеством присутствующих людей, скоростью воздушного потока, эффективностью системы 
вентиляции, инструментами или машинами и деятельностью, происходящей в прилегающих 
районах. 
 
Требования, установленные в настоящем Руководстве, основаны на частицах, находящихся в 
воздухе. 
Поскольку стерильность имеет ключевое значение в ЦСО, рекомендуется включить 
микробиологические измерения в план мониторинга в соответствии с NEN-EN-ISO 14698-1 и 
NEN-EN-ISO 14698-2. 
 
10.2.2 Анализ рисков 
Анализ рисков – это систематический процесс идентификации опасностей, а также анализа и 
оценки рисков, связанных с воздействием этих опасностей. 
Анализ рисков проводится для того, чтобы: 
• разработать план мониторинга путем определения факторов, которые могут повлиять на 

способность поддерживать заданный уровень чистоты воздуха, путем проведения анализа 
концентрации частиц в чистой комнате или чистой зоне и установления 

• требования к мониторингу для подтверждения эффективности. 
 
10.2.3 Реклассификация 
ЦСО должен быть реклассифицирован на регулярной основе. Это делается в соответствии с 
тестами и планом тестирования, описанным в разделе 9.  
 
ISO 14644-1 предусматривает, что ЦСО должны быть реклассифицированы каждый год. Частота 
реклассификации может быть уменьшена в зависимости от результатов анализа рисков, характера 
системы мониторинга и данных, которые постоянно попадают в допустимые пределы или уровни, 
определенные в плане мониторинга. 
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Приложение 1. Схематическое представление приложения зонирования, воздушного потока и 
направления рабочего процесса 
 
Строение 
 
 Централизованное стерилизационное отделение  

Грязная зона 
 Приемная для 

грязных 
медицинских 
изделий 

 Комната для уборки 
и дезинфекции 

 Помещение 
 для 

обеззараживания 
корзин с 
транспортным 
оборудованием 

Чистая зона 
 Помещение для 

дезинфицированных 
медицинских изделий 

 Комната ИАП 
 Помещение для 

охлаждения/разгрузочн
ая комната 

 Зона обслуживания для 
уборки 

 
 
 
 

 
 

Общественный 
• Помещения для персонала, комната отдыха, 

административный офис 
• Служебные помещения для уборки и утилизации 

отходов 
• Помещение для приема и хранения расходных 

материалов 
• Помещение для транспортировки материалов 

(например, тележек) 

 
=   Поток воздуха между различными зонами отделения 

 
Рис. 4, Схематическое представление зонирования, воздушного потока и направления рабочего 
процесса 
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Приложение 2. Схема метро: схематическое представление различных потоков  в ЦСО 

 
 
Рисунок 5, пример карты метро 
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Приложение 3. Краткое изложение изученной литературы 
 
Причина 
На сегодняшний день многие руководящие принципы, касающиеся ЦСО, были основаны на 
существующих руководящих принципах, хотя не всегда было ясно, основаны ли они на научных 
исследованиях. 
Было проведено исследование литературы, чтобы определить, можно ли найти научные 
доказательства, которые могут быть использованы при разработке и обосновании этого 
Руководства по ЦСО. Это литературное исследование было проведено в виде систематического 
обзора (Assendelft et al., 1999). Для получения более подробных результатов, пожалуйста, 
обратитесь к членам целевой группы. 
 
Дизайн исследования 
Наше исследование было основано на следующем исследовательском вопросе: 

1. Как условия воздуха влияют на загрязнение на этапах технологического процесса в ЦСО? 
2. Фаза испарения, которая следует после стерилизации, имеет решающее значение. 

Существуют ли какие-либо известные эффекты, влияющие на загрязнение материалов? 
3. Какую роль играют пирогены и/или стерильные частицы в потенциальных осложнениях, 

таких как послеоперационные раневые инфекции. 
4. Выше ли вероятность смешивания чистых и грязных медицинских устройств при работе с 

обрабатывающими помещениями, которые не разделены физическими границами? 
 
Результаты 
Вывод 1: Два исследования показывают, что загрязнение воздуха и колебания давления воздуха 
приводят к увеличению уровня загрязнения в медицинских изделиях после стерилизации (на 
этапах охлаждения и хранения), но эти последствия незначительны, если качество упаковочного 
материала достаточно высокое. На остальных этапах процесса, вплоть до стерилизации, не было 
обнаружено никаких доказательств того, что условия воздуха каким-либо образом влияют на 
результат продукта. 
 
Вывод 2: Было обнаружено только одно исследование, в котором осторожно указывается, что 
изменение условий давления воздуха потенциально может повлиять на проницаемость упаковки 
на этапе после стерилизации. 
 
Вывод 3: Одно исследование показало, что эндотоксины не оказывают существенного влияния на 
офтальмологию, а три других исследования предполагают то же самое, но не демонстрируют 
этого ясно. Ни одно из проведенных исследований не привело к выводу, что наличие стерильных 
частиц может привести к повышенному риску послеоперационных раневых инфекций. Однако 
было обнаружено, что одежда оказывает важное влияние на присутствие частиц. 
 
Вывод 4: Исследование не предоставило никаких доказательств этого. 
 
Итого: 
Целевая группа не нашла никаких убедительных научных доказательств, которые обязательно 
привели бы к другим требованиям, связанным со строительством, чем те, которые использовались 
до настоящего времени. 
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Приложение 4. Уровни освещения 
 
Приведенные ниже таблицы взяты из стандарта NEN-EN-ISO 12464-1 (2014). Для получения 
дополнительной информации, пожалуйста, ознакомьтесь с полным стандартом. Мы рекомендуем всегда 
быть в курсе последней версии стандарта. 
 
Таблица 5.37 - Здравоохранение - Помещения общего пользования 
Справочный 
номер 

Тип пространства, 
задачи или 

деятельности 

Осв., 
люкс 

UGRL U0 Ra Особые 
требования 

      Cледует избегать 
высокой яркости в 

поле зрения 
пациента 

5.37.1 Залы ожидания 200 22 0,40 80  
5.37.2 Коридоры: дневные 100 22 0,40 80 Сила верликритации 

на высоте пола 
5.37.3 Коридоры: уборка 100 22 0,40 80 Сила верликритации 

на высоте пола 
5.37.4 Коридоры: в ночное 

время 
50 22 0,40 80 Сила верликритации 

на высоте пола 
5.37.5 Коридор:  

мультифункциональное 
использование 

200 22 0,60 80 Сила верликритации 
на высоте пола 

5.37.6 Центры по уходу 200 22 0,60 80  
5.37.7 Лифты для персонала и 

посетителей 
100 22 0,60 80 Сила верликритации 

на высоте пола 
5.37.8 Служебные лифты 200 22 0,60 80 Сила верликритации 

на высоте пола 

 
Таблица 5.38 - Помещения для медицинского персонала 
Справочный 

номер 
Тип пространства, 

задачи или 
деятельности 

Осв., 
люкс 

UGRL U0 Ra Особые требования 

5.38.1 Офисы 500 19 060 80  
5.38.2 Комнаты для 

персонала 
300 19 060 80  

 
Таблица 5.49 - Здравоохранение - Лаборатории и аптеки 
Справочный 

номер 
Тип пространства, 

задачи или 
деятельности 

Осв., 
люкс 

UGRL U0 Ra Особые требования 

5 43.1 Общее освещение 500 19 0,60 80  
5.49.2 Проверка цвета 1 000 19 0,70 90 6000K<TCP<6500K 

 
Таблица 5.50 - Здравоохранение - Дезинфекционные помещенияKorenmolenlaan 4 
Справочный 

номер 
Тип пространства, 

задачи или 
деятельности 

Осв., 
люкс 

UGRL U0 Ra Особые требования 

5.50.1 Стерилизационные 
помещения 

300 22 0,60 80  

5.50.2 Помещения для 
обеззараживания 

300 22 0,60 80  
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