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В исследовании проводился анализ количества частиц в воздухе поме-

щения №4.41 "Помещение наполнения и запайки ампул" линии асептиче-

ского наполнения инъекционных растворов в ампулы на ОАО "Борисовский 

завод медицинских препаратов". Объем помещения составляет 73,2 м³. Для 

измерения количества частиц использовали счетчик аэрозольных частиц 

MetOne 3400 со скоростью отбора проб 28,3 л/мин. Заданы два пороговых 

размера: 5 мкм и 0,5 мкм. Измерения проводились с 8 февраля 00.15 по 10 

февраля 11.40. 

Помещение №4.41 "Помещение наполнения и запайки ампул" имеет 

класс чистоты «B» по GMP. Предельно допустимые концентрации частиц 

для каждого порогового размера приведены в Таблице 1. 

Таблица 1 - Предельно допустимые концентрации частиц 

Класс чистоты 

по GMP 

Максимально допустимое число частиц в 1 м3 воздуха в «экс-

плуатируемом» состоянии, cn 

≥0,5 мкм ≥5 мкм 

B 352000 2930 

Объем одной пробы определяется по формуле 

𝑉𝑠 = (
20

𝑐𝑛

) ∙ 1000, 

𝑉𝑠 = (
20

2930
) ∙ 1000, 

𝑉𝑠 = 6,82 л. 
Объем одной пробы по расчету равен 6,82 л. Поскольку используется 

дискретный счетчик частиц со скоростью отбора проб 28,3 л/мин, то время 

отбора одной пробы составляет 1 мин и объем одной пробы при испытаниях 

равен 28,3 л. 

Визуализация результатов мониторинга и отбора проб представлена на 

Рисунке 1, а сводные данные приведены в Таблице 2. 
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Рисунок 9. Результаты мониторинга 

Таблица 2 – Показатели результатов мониторинга 
Показатели ≥0,5 мкм ≥5 мкм 

Минимальное значение, частиц/м3 5 0 

Максимальное значение, частиц/м3 19439 37 

Среднее значение, частиц/м3 3476 80 

Исходя из полученных результатов, можно заключить, что количество 

частиц в воздухе помещения линии асептического наполнения инъекцион-

ных растворов в ампулы на ОАО "Борисовский завод медицинских препа-

ратов" соответствует требованиям GMP и Государственной фармакопеи 

Республики Беларусь и не оказывает влияния на качество продукта. 
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