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CONSIDERAZIONI GENERALI SULLACONSIDERAZIONI GENERALI SULLA

CONTAMINAZIONECONTAMINAZIONE

AEROPORTATAAEROPORTATA

Ing. Barbara Bagatta

Foster Wheeler Italiana- Steril Pharmaceutical division
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Il reparto operatorio: Problemi emergenti nelle strutture, negli impianti e nella gestione delle nuove tecnologie 
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CAUSA DELLE  PARTICELLE NELL’ARIA - 1

Le Particelle con densità maggiore dell’ariasi trovano in 
sospensione nell’atmosfera  per : 

� Azione  Aerodinamicadell’aria sulle particelle

� Forza Di Gravità

� Moti Browniani
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CAUSA DELLE  PARTICELLE NELL’ARIA - 2

(Per bassi numeri di Reynold)

hhhh = viscosità dinamica
V = velocità
r = raggio della particella(=sfera)

F = 6 F = 6 pppppppp hhhhhhhh r Vr V

Una sfera in caduta libera 
accelera fino a quando:

Fa=Fa=FgFg
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La sfera  si muove di un moto rettilineo uniformecon una 
velocità chiamata VELOCITA’ TERMINALE
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Moto irregolare di particelle sospese in un fluido risultato di
bombardamenti tra atomi e molecole.

TEORIA DELLA DIFFUSIONE

R2 = 6Dt (R= ÖÖÖÖ6Dt)

R = distanza quadratica mediapercorsa dalla particella 
dall’origine nell’intervallo di tempo t.
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CONCLUSIONI

Il moto di una particellamoto di una particella, in atmosfera calma, è caratterizzato 
principalmente da due fattori:

Moto Di Una Particella
In Atmosfera Calma

Moto Di Una ParticellaMoto Di Una Particella
In Atmosfera CalmaIn Atmosfera Calma

EFFETTO EFFETTO 
DIFFUSIVODIFFUSIVO

per

D££££ 0,2micron

EFFETTO EFFETTO 
GRAVITAZIONALEGRAVITAZIONALE

per

D>0,5micron
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PARTICELLE DI RIFERIMENTO

Le particelle reali NON SONO SFERICHENON SONO SFERICHE

In campo fisico si definisce

DIAMETRO AERODINAMICO DIAMETRO AERODINAMICO 
EQUIVALENTEEQUIVALENTE
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Re = dimensioni reali della particella 

particella =  sfera
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Nel campo del controllo della 
contaminazione si prende come riferimento

MASSIMA LUNGHEZZA MASSIMA LUNGHEZZA 
APPARENTEAPPARENTE:

massima distanza tra 2 punti appartenenti 
al contorno della particella

Il reparto operatorio: Problemi emergenti nelle strutture, negli impianti e nella gestione delle nuove tecnologie 
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DISTRIBUZIONE DELLE PARTICELLE IN ATMOSFERA:
CURVA DI JUNGE 1963

STESSA LEGGE AL VARIARE DEL
LUOGO DI MISURA

EFFETTO COAGULAZIONE: 

particelle più piccole tendono ad accorparsi 
diventando più grandi e quindi seguono gli 

stessi comportamenti
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DISTRIBUZIONE NORMALE

Per  Dp ³³³³ 0,1 mmmmm

la distribuzione di particelle si può
assimilare ad 

una retta con pendenza costante.

In condizioni di equilibrio 

Produzione di particelle 
=deposizione per gravità

Per le diverse Vt l’ambiente 
si arricchisce delle particelle 
più piccole e si impoverisce 
di quelle più grandi

Perché?
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DANNEGGIAMENTI INDOTTI DALLA PRESENZA
DI CONTAMINANTI AEREOTRASPORTATI

� La salute degli operatori

� La qualità  del  prodotto

Entrambi gli eventi dipendono da:

� Probabilità di entrare in contatto con i soggetti
danneggiabili (concentrazione particelle in ambiente)

� Innesco del danno(natura del contaminante e del bersaglio)

I contaminanti possono essere dannosi per: 
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NATURA DEI CONTAMINANTI AEREOTRASPORTATI

� Inerti Alterano la natura fisica del 
mezzo in cui si depositanoDanneggiamento

� Biologicamente Attivi: 
particelle che vivono 
solo se ancorate ad 
altre. Hanno dim. 10-15 
mmmmm

Dipende dalla natura del 
micro organismo trasportato 
e dal mezzo in cui si 
depositano

Danneggiamento

� Chimici
Innescano reazioni chimiche 
a seconda del bersaglio

Danneggiamento

� Radioattivi Di natura fisico-geneticoDanneggiamento
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GLI AMBIENTI A CONTAMINAZIONE CONTROLLATA 

Un ambiente in cui laconcentrazione di particelle aeroportate è 
controllata, costruito ed usato in modo daminimizzare 
l’introduzione, generazione e la ritenzione di particelle e nel 
quale altri parametri rilevanti come temperatura, umidità relativa e 
pressionesono controllati secondo necessità.

Definizione fornita dalla ISO 14644ISO 14644--11 “Clean room and associated 
enviroments”
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LA ISO-14644-1 definisce :

1- Classi di puliziaClassi di pulizia, intese come massima concentrazione 
ammissibile, per unità di volume, per particelle sospese nell’aria di 
una determinata dimensione, senza specificarne la natura fisica 
chimica e radiologica

Formula applicataFormula applicata::
08.2

1.0
*10 �

�

�
�
�

�=
D

C N
n

2- Metodi per la verifica della classeMetodi per la verifica della classe

Cn: Rappresenta la massima concentrazione ammissibile in aria (particelle/m3) di particelle aventi 
diametro maggiore o uguale a quello considerato
N: E’ la classe ISO. 
D: E’ la dimensione della particella compresa tra 0,1 e 5mm
0,1: E’ una costante con le dimensioni del mm (diametro minimo di riferimento)
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STATO OCCUPAZIONALE

AS BUILT : condizione per la quale l’installazione è 
completa con tutti i servizi collegati e funzionanti ma 
senza apparecchiature di processo o personale presenti

AT REST : condizione per la quale l’installazione è 
completa con la apparecchiature installate e operanti nel 
modo stabilito in accordo tra il fornitore e l'acquirente, ma 
senza il personale

OPERATIONAL : condizione per la quale l’installazione 
è funzionante con le relative apparecchiature di processo e 
con il personale presente specificato ed operante secondo 
quanto stabilito
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LE CLASSI SECONDO LE ISO 14644-1  (1)

Classification 
number (N)

Numero massimo di particelle/m3 permesse, di dimensioni uguali o 
maggiori di quelle indicate in tabella

0,1µm 0,2µm 0,3µm 0,5µm 1 µm 5 µm

ISO 1 10 2

ISO 2 100 24 10 4

ISO 3 1 000 237 102 35 8

ISO 4 1 0000 2 365 1 018 352 83

ISO 5 100 000 23 651 10 176 3 517 832 29

ISO 6 1 000 000 236 514 101 763 35 168 8 318 293

ISO 7 351 676 83 176 2 925

ISO 8 3 516 757 831 764 29 251

ISO 9 35 167 572 8 317 638 292 511
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In definitiva la designazione di una classe di contaminazione secondo la ISO 
14644-1 deve includere:

LE CLASSI SECONDO LE ISO 14644-1  (2)

� Il numero di classificazione espresso come Classe ISO N

� Lo Stato Occupazionaleal quale la classificazione si applica

� Il Diametro Della Particella/e considerate e le relative 
concentrazioni così  come indicato nella tabella precedente

ESEMPI di classe in campo ospedaliero in campo ospedaliero (valori riferiti nelle condizioni at
rest):

� Camera operatoria per interventi puliti: ISO 5 (Ex cl. 100)

� Camera operatoria per chirurgia generale: ISO 7 (Ex cl. 10000)
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� Sono specifiche per il CAMPO FARMACEUTICO

LE NORMATIVE EUROPE EC-GMP ANNEX 1 2003

� Definiscono 4 CLASSI DI CONTAMINAZIONE , per processi con e senza 
sterilizzazione finale.  

Le classi di contaminazione si riferiscono ai diversi stadi del processo produttivo e 
sono definite per particelle da 0,5 e 5 mmmmm

“At rest” “In operation”

Classe Il numero massimo di particelle/m3 ammesso di diametro uguale o superiore a:

0.5mm 5mm 0.5mm 5mm

A 3500 1 3500 1

B 3500 1 350000 2000

C 350000 2000 3500000 20000

D 3500000 20000 Dipende dal tipo di
operazioni eseguite

Dipende dal tipo di
operazioni eseguite

EC-GMP anno 2003
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IERI le EC-GMP Annex 1 
1997 facevano il confronto 
con le ISO e la FS 209E  

RELAZIONI TRA LE DIVERSE NORMATIVE

OGGI le EC-GMP  

EEC-GMP
“ at rest” condizione

FSD 209E ISO

Classe Classe Classe

A 100;  M 3.5 ISO 5
B 100;  M 3.5 ISO 5
C 10.000;  M 5.5 ISO 7
D 100.000;  M 6.5 ISO 8

Richiami delle EEC-GMP Europee
alle  FS 209 E e alla  ISO 14644-1

Solo confronto con ISO per dimensione della 
particella a 0,5 mm
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La normativa di riferimento è la ECLa normativa di riferimento è la EC--GMP GMP Annex Annex 1 che impone1 che impone

LIMITI PER PARTICELLE FORMANTI COLONIA

EE-GMP
Annex 1 1997

CLASSE Contaminazione microbica
Cfu/m3

A < 1

B 10

C 100

D 200
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Esempio: Esempio: Camera operatoria il limite per l’aria immessa in 
ambiente è < 1 CFU/m3

Il reparto operatorio: Problemi emergenti nelle strutture, negli impianti e nella gestione delle nuove tecnologie 
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LA FILTRAZIONE DELL’ARIA

Qualsiasi tipo di trattamento in cui da una corrente d’aria 
vengono rimosse le sostanze in esso contenute 

per
mezzo

FILTRI FIBROSI  (maggiormente utilizzati)

caratterizzati

EFFICIENZAEFFICIENZA : misura la capacità del filtro a rimuovere le 
particelle della corrente d’aria che l’attraversa. Si esprime in
percentuale e rappresenta un indice della qualità del filtro
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CLASSIFICAZIONE DEI FILTRI

Secondo le normative EN-779 ed EN-1822 i filtri si 
suddividono in: 

� Gruppo “G”: filtri per  POLVERE GROSSAPOLVERE GROSSA

�� Gruppo “F”: filtri per  POLVERE FINE  POLVERE FINE  (@5mmmmm)

� Gruppo “H”e “U”: filtri ad  ALTA EFFICIENZAALTA EFFICIENZA
(per particelle di diametro @0,1-0,3mmmmm)
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IL CUORE DI UNA CAMERA BIANCA.
I FILTRI HEPA E ULPAI FILTRI HEPA E ULPA

Classificazione filtri HEPA e ULPA secondo la EN 1822

METODO MPPSMETODO MPPS:: most penetrating particle system

0,180,18mmmmmmmmmm
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CONFRONTO LA CLASSIFICAZIONE EUROVENT4/4
E LA NORMATIVA CEN 1822-4

Classi di filtrazione per filtri HEPA e ULPA
E% (MPPS) classe E%(0,3mmmmm) (DOP) Eurovent

85 95

95
H10

98
99

99.5
H11

99.9
EU10

99.9
H12 EU11

99.95 99.997
99.99 EU12

99.995
H13

99.999 EU13
99.999

H14
99.9995 EU14
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CARATTERISTICHE PRINCIPALI DEI FILTRI HEPA

�� I filtri HEPA/ULPA hanno I filtri HEPA/ULPA hanno Perdite Di CaricoPerdite Di Carico che dipendono che dipendono 
solo dalla solo dalla Velocità e ViscositàVelocità e Viscositàdel mezzo che li attraversadel mezzo che li attraversa

�� L’L’ EfficienzaEfficienza aumenta con aumenta con l’Aumentare Dell’intasamentol’Aumentare Dell’intasamento, fino , fino 
ad un limite massimo di intasamento per il quale si può avere unad un limite massimo di intasamento per il quale si può avere un
danneggiamento del filtro stessodanneggiamento del filtro stesso

�� I filtri HEPA/ULPA hanno un potere di arresto quasi  totale I filtri HEPA/ULPA hanno un potere di arresto quasi  totale 
per le UFC per le UFC 

I FILTRI HEPA/ULPA COME VERI E PROPRI MEZZI I FILTRI HEPA/ULPA COME VERI E PROPRI MEZZI 
STERILIZZANTISTERILIZZANTI la cui funzione la cui funzione nonnon dipende dalla natura dei dipende dalla natura dei 
microrganismi presentimicrorganismi presenti
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TIPOLOGIA DI BASE DEGLI AMBIENTI A 
CONTAMINAZIONE CONTROLLATA

Si possono suddividere in 3 tipologie fondamentali:

�� Clean room Clean room concon FLUSSO UNIDIREZIONALEFLUSSO UNIDIREZIONALE

�� Clean room Clean room convenzionale o conconvenzionale o con

FLUSSO NON UNIDIREZIONALEFLUSSO NON UNIDIREZIONALE

�� Clean room Clean room concon FLUSSO MISTOFLUSSO MISTO
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FLUSSO UNIDIREZIONALE: LAF

E’ caratterizzato dall’immissione di aria per mezzo di filtri HEPA 

o ULPA ad una velocità uniforme di 0,45velocità uniforme di 0,45±±±±±±±±20% m/s20% m/s lungo tutto lo 
spazio disponibile.

I flussi unidirezionali possono essere di 2 tipi:

� VLF: Flussi unidirezionali VERTICALIVERTICALI

� HLF: Flussi unidirezionali ORIZZONTALIORIZZONTALI
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VLF CARATTERIZZATO DA:

VELOCITÀ 0.45m/s VELOCITÀ 0.45m/s ±±±±±±±±20%20%::

è tale per cui si riesce a diluire 
in modo adeguato la 
contaminazione che si crea in 
seguito ai moti vorticosi dovuti 
a persone-cose 

RIPRESE BASSE:RIPRESE BASSE:

che garantiscono un buon 
lavaggio del locale 
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VLF : ZONE DI TURBOLENZA

h = 0,15 b

Aria di immissione

UTA

ZONA DI TURBOLENZA

h

Aria di ripresa

Griglie forellinateb

Filtri HEPA

Zone di turbolenza si creano 
inevitabilmente sia per la 
presenza di cose/persone sia per 
la posizione e larghezza del 
flusso laminare

Sperimentalmente si è verificato 
che dato un LAF largo b LA LA 
ZONA DI TURBOLENZA ZONA DI TURBOLENZA 
VALEVALE
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VLF : POSSIBILE SOLUZIONE IN CAMERA OPERATORIA

DIVERSA POSIZIONE
DELLE GRIGLIE DI 
RIPRESA
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DIVERSE VELOCITA’ DEL 
FLUSSO LAMINARE:

Velocità  decrescente a partire 
dal centro del flusso laminare

Il reparto operatorio: Problemi emergenti nelle strutture, negli impianti e nella gestione delle nuove tecnologie 
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HLF CARATTERIZZATO DA:

POCO UTILIZZATOPOCO UTILIZZATO perché 
qualsiasi contaminazione 
generata dove vi sono i filtri 
rischia di contaminare tutto 
ciò che c’è a valle

IN IN SALA OPERATORIASALA OPERATORIA E’ E’ 
SICURAMENTE IL SICURAMENTE IL MENO MENO 
IDONEOIDONEO
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FLUSSO NON UNIDIREZIONALE

� E’ caratterizzato dall’immissione di aria con NORMALI NORMALI 

DIFFUSORIDIFFUSORI a soffitto, che disperdono in modo il più omogeneo 
possibile i contaminanti presenti nel locale

� Si utilizza in zone NON PARTICOLARMENTE CRITICHENON PARTICOLARMENTE CRITICHE
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FLUSSO MISTO

� Utilizzato per OTTIMIZZARE I COSTIOTTIMIZZARE I COSTI

� Il FLUSSO UNIDIREZIONALEFLUSSO UNIDIREZIONALE sarà garantito nei PUNTI PIÙ PUNTI PIÙ 

CRITICI (principalmente dove il prodotto è a contatto con CRITICI (principalmente dove il prodotto è a contatto con 

l’ambiente)l’ambiente)
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IL GRADIENTE DI PRESSIONE -1

Utilizzato come BARRIERABARRIERA per IMPEDIREIMPEDIRE che della 
contaminazione passi da ambienti meno puliti ad ambienti più 
puliti 

AMBIENTI PIÙ PULITI IN SOVRAPRESSIONEAMBIENTI PIÙ PULITI IN SOVRAPRESSIONE

DDDDDDDDPP normalmente utilizzato
1010--15 Pa15 Pa

(indicato dalle EC-GMP)Classe inferiore

Classe superiore

DDDDDDDDPP
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IL GRADIENTE DI PRESSIONE - 2: l’AIRLOCK

� Sistema di sicurezza utilizzato come BARRIERABARRIERA FISICAFISICA per impedire 
il contatto diretto tra 2 locali

� Viene progettato con una CLASSE PARI A QUELLA DEL LOCALE CLASSE PARI A QUELLA DEL LOCALE 

PIÙ PULITOPIÙ PULITO

� In genere SONO PROGETTATI come 

BOLLEBOLLE ::airlock in 
sovrapressione

classe inferiore o 
uguale al locale attiguo

Airlock

classe superiore

classe inferiore o 
uguale al locale attiguo

Airlock

classe superiore

POZZIPOZZI ::airlock in 
depressione
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VENTILAZIONE DI UNA CLEAN ROOM

OBIETTIVI:OBIETTIVI:

L’IMPIANTO DI CONDIZIONAMENTOL’IMPIANTO DI CONDIZIONAMENTO è fondamentale in una clean room

� Mantenere la concentrazione  diconcentrazione  diparticolatoparticolato ed agenti biologici nei limiti ed agenti biologici nei limiti 

fissatifissati

� Mantenere un’idonea areazioneun’idonea areazioneper contenere, per esempio, la concentrazione 
di gas anestetici

� Mantenere fissate condizionidi temperatura ed umidità relativadi temperatura ed umidità relativa

PER MEZZO:PER MEZZO:

� Opportuna quantità d’ariaquantità d’aria

� Opportuna qualità dell’aria qualità dell’aria 

� Opportune sovrapressionisovrapressioni
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LA PORTATA DELL’ARIA (1)

F 8F5 H14

F8

Q espulsione

Locale

H14

Q immissione 

Q ricircolo

Q rinnovo

QI (m3/h) = QRin + QRic 

N =  QI / V 
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PARAMETRI AMBIENTALI (1)

Nel fissare i LIMITI DI TEMPERATURA ED UMIDITÀ RELA TIVA
bisogna tener presente  2 fattori:

� Valori che NON FACILITINO LA CRESCITA MICROBICA

� COMFORT DELLE PERSONE (fonte principale di contaminazione)

Temperatura ambiente

Max temperatura di immissione aria 
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PARAMETRI AMBIENTALI (2)

Dipende dal tipo di flusso utilizzatoDipende dal tipo di flusso utilizzato

MAX TEMPERATURA DI IMMISSIONE ARIA

Flusso TURBOLENTOTURBOLENTO
DDDDT:  max 10-11°C

Flusso UNIDIREZIONALEUNIDIREZIONALE
DDDDT:  max 3-4°C

TEMPERATURA ed UMIDITA’ AMBIENTE
Valori utilizzati di norma in camera bianca: 
T: min. 18-19°C, max 22-24°C  UR:  40-60%

Valori utilizzati di norma campo ospedaliero:
� Pre-post intervento, lavaggio e prep. chirurgica: T: 20-24°C, 
40-60% U.R
� Lavaggio strumenti: 20-27°C, 40-60% U.R
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Per avere un ambiente a contaminazione controllata è fondamentale:

�� L’aria totale immessaL’aria totale immessa sarà in quantità e avrà un grado di pulizia tale da 
mantenere in condizioni di lavoro una concentrazione media di particolato o 
UFC al di sotto di valori stabiliti

�� La pressione ambienteLa pressione ambientesarà superiore alla pressione degli altri ambienti 
connessi per impedire le infiltrazioni di aria non trattata

�� La quantità di aria esternaLa quantità di aria esterna sarà tale da garantire sia le perdite per 
sovrapressione, sia le necessità fisiologiche, sia il mantenimento entro limiti
prefissati la concentrazioni di eventuali inquinanti gassosi

�� Le geometrie di immissione e ripresa dell’aria ambienteLe geometrie di immissione e ripresa dell’aria ambiente saranno studiate 
per garantire sia il livello medio di concentrazione ammissibile sia la 
protezione di zone critichecon flussi unidirezionali.

�� Controllo di temperatura ed umidità relativaControllo di temperatura ed umidità relativa

RIASSUNTO
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ASPETTI COSTRUTTIVI

�� FILTRAZIONEFILTRAZIONE con FILTRI HEPAFILTRI HEPA , � >= 99,97 % (H12), come 
elementi finali della distribuzione dell’aria. 

�� La GEOMETRIALa GEOMETRIA della DIFFUSIONE DELL’ARIA deve essere tale 
da evitare “by-pass” tra l’aria in mandata e ripresa e zone di ristagno 
non ventilate

�� CANALICANALI realizzati con MATERIALI ANTICORROSIVIMATERIALI ANTICORROSIVI e con 
PERDITE D’ARIA <5%,PERDITE D’ARIA <5%, quando testatitestati con una P =1,5 PP =1,5 Pnominale di nominale di 
esercizioesercizio

�� IMPIANTIIMPIANTI facilmente ISPEZIONABILIISPEZIONABILI (bocchette e griglie
smontabili e lavabili)
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ASPETTI COSTRUTTIVI- ASPETTI GENERALI (2)

� Deve esistere una PROCEDURA PROGRAMMATA DI GESTIONE PROCEDURA PROGRAMMATA DI GESTIONE 
E MANUTENZIONEE MANUTENZIONE per garantire nel tempo le prestazioni 
dell’impianto

� Impianto dotato di DISPOSITIVI DI ALLARMEDISPOSITIVI DI ALLARME che avvertono se 
alcuni parametri critici sono fuori dai limiti di accettab ilità
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DISTRIBUZIONE DELLE PARTICELLE IN CAMERA BIANCA-1

1° CASO1° CASO:

� Impianto tutta aria a perdere

� Ottima diffusione dell’aria

� Impianto con filtri F5, F9, H13

� Non ci sono persone presenti nel locale

� Più la filtrazione dell’aria aumenta 
più la qualità dell’aria aumenta e più ci 
si discosta dalla curva di Junge.

� Con solo filtri F5, F9 si raggiunge al 
limite la classe 100.000 (ISO8)
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2° CASO: Andamento in clean room al variare
del numero di ricircolazioni N

� 20% aria di rinnovo

� Buona diffusione dell’aria

� Impianto con filtri F5, H13

� 2 persone presenti con alta attività

� Per D££££0.1 mmmmm, N non ha alcuna 
influenza. Contano solo gli stadi di 
filtrazione

� Per D³³³³ 0.5 mmmmm, la concentrazione 
diminuisce all’aumentare di N

� Con 20 ric/h e 2 persone la classe 100 
(ISO5) non si raggiunge
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3° CASO: Andamento in clean room al variare
della quantità di aria esterna

� 20 ric./h

� Buona diffusione dell’aria

� Impianto con filtri F5, H13

� 2 persone presenti con bassa attività

� L’aria esterna influenza l’andamento 
per D££££0.3 mmmmm, di scarso interesse in una 
camera bianca
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4° CASO: Clean room senza filtri HEPA

� Impianto tutta aria a perdere, 20 ric/h

� Buona diffusione dell’aria

� Impianto con filtri F5, F9

� 2 persone presenti con bassa, alta 
attività

� Senza filtri HEPA non si riesce a 
raggiungere la classe 100.000 (ISO8)

� L’andamento della curva segue quella 
di Junge
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