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Laakinnallisten laitteiden tuotannossa ymparistdsta ja ihmisista peraisin olevat mikrobit voivat
aiheuttaa tuotteiden pilaantumista tai kayttajien terveyden vaarantumista. Tassa tydssa selvitet-
tiin ilman mikrobiologisen laadun mittausmenetelmia ja keinoja vahentaa prosessien ja tuotteiden
kontaminaatioriskia l&akinnallisten laitteiden tuotannossa.

Laakinnallisia laitteita tuotetaan useimmiten puhdastiloissa, joiden tarkoituksena on varmistaa
tuotannolle tarvittavan puhtaat olosuhteet. Hiukkasten paasya ja niiden esiintymista pyritaan pi-
tamaan alhaisena valvotusti. Tydn teoriaosuudessa esitelldadn puhdastilojen erityispiirteita ja luo-
kittelua seka perehdytaan ilman mikrobiologiseen laatuun vaikuttaviin asioihin. Samalla esitellaan
seurannan suuri rooli kontaminaatioriskin hallinnassa. Taman jalkeen keskitytaan laakinnallisten
laitteiden tuotannossa yleisesti kaytettaviin ilman mikrobiologisen laadun mittausmenetelmiin.
Kaytetyimmat mittausmenetelmat ovat mikrobiologiset mikrobien viljelyyn perustuvat menetelmat
seka naita tukevat hiukkaspitoisuuksien mittaukset.

Tydssa otettiin tarkasteluun erdan laakinnallisia laitteita valmistavan yrityksen mittausmene-
telmat ja ilman mikrobiologisen laadun seuranta. Konkreettisia tuloksia lokakuussa 2020 suorite-
tuista mittauksista kaytettiin hyddyksi arvioitaessa menetelmien tehokkuutta ja toimivuutta kysei-
sissa prosesseissa. Tyon lopussa annetaan kirjallisuuskatsauksen ja tulosten analysoinnin poh-
jalta kehitysehdotuksia ilman mikrobiologisen laadun seurannalle esimerkkilaboratoriossa. Kehi-
tysehdotuksia voidaan hyddyntdd myds muiden alan toimijoiden tuotantoon. Lisdksi pohditaan
alan tulevaisuuden ndkymia mittausmenetelmien ja seurannan yhtenaistdmisen kannalta.
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1. JOHDANTO

Mikrobeja on kaikkialla elollisessa maailmassa. llman mikrobiologisen laadun mittaus-
menetelmien tunteminen ja niiden hyddyntadminen ilmanlaadun hallinnassa auttavat var-

mistamaan mikrobeille alttiiden tuotteiden ja prosessien laatua talta osin.

Huoneita, joissa ilman hiukkasmaaraa valvotaan ja partikkelien paasya ja niiden esiinty-
mista pyritdan pitamaan alhaisena, kutsutaan puhdastiloiksi. Puhdastiloja kaytetaan
useilla eri aloilla, joissa prosessien, tuotannon tai tuotteiden puhtaus on tarkeaa. Niissa
voidaan valmistaa laakkeita ja 1aakinnallisia laitteita seka elintarviketeollisuuden ja bio-
teollisuuden tuotteita tai niissa voidaan suorittaa leikkauksia. Talloin korkealla ilmanlaa-
dulla pyritdén estamaan mikrobikontaminoituminen ja ihmisten altistuminen haitallisille
mikrobeille ja muille epasuotuisille aineille. (SFS-EN 17141:2020) Liséksi puhdastiloilla
on tarked asema elektroniikka- ja optiikkateollisuudessa sekd avaruustekniikassa.
Naissa sovelluksissa korkea ilmanlaatu on tarkeaa, silla jo pienet pitoisuudet hiukkasia
voivat vaikuttaa valmistettavien tuotteiden ominaisuuksiin ja heikentaa niiden toimivuutta
ja luotettavuutta. (Whyte 2001, Moissl-Eichinger et al. 2015)

Taman kandidaatintyon tarkoituksena on perehtya puhdastilojen ilman mikrobiologisen
laadun tutkimiseen ja seurannan toteuttamiseen laakinnallisten laitteiden tuotannossa.
llman mikrobiologisella laadulla tarkoitetaan tassa tydssa mikrobien pitoisuutta puhdas-
tilan ilmassa ja niiden tuotteita ja prosesseja pilaavia seka kayttgjille haitallisia ominai-
suuksia. Laakinnalliset laitteet ovat laaja kokonaisuus kattaen kaikki instrumentit, laitteis-
tot, valineet, ohjelmistot, materiaalit ja muut tarvikkeet, joita kaytetdan terveydenhuollon
sovelluksissa tautien, vammojen ja haittojen diagnosoinnissa, seurannassa ja hoidossa,
seka fysiologisten prosessien ja anatomian tutkimisessa (EurLex 1993). TyO0ssa eraan
ldakinnallisia laitteita valmistavan yrityksen ilmanlaadusta kertovia tuloksia analysoidaan

ja niitad sovelletaan iiman mikrobiologisen laadun seurannan kehittamiseen.

Luvussa 2 tutustutaan puhdastiloihin ja niiden luokitteluun, ilman mikrobiologiseen laa-
tuun vaikuttamiseen seka puhdastiloissa yleisesti tehtdvaan seurantaan. Luvussa 3 esi-
telldan ilman mikrobiologisen laadun mittausvaihtoehtoja, joita kaytetdan esimerkkilabo-
ratoriossa. Luvussa 4 kasitellddn mittausmenetelmilld saatavia tuloksia. Luvussa 5 ana-
lysoidaan naita tuloksia ja tarkastellaan tulosten virhelahteita. Luvussa 6 esitetdan kehi-
tysehdotuksia esimerkkilaboratorion ilman mikrobiologisen laadun seurantaan. Lisaksi
pohditaan hieman alan tulevaisuuden nakymia. Tyon lopussa ovat yhteenveto ja lahde-

luettelo.



2. PUHDASTILAT JA ILMANLAATU

Kansainvalisen standardointijarjestojen liiton (ISO) standardissa 14644-1 maaritellaan,
ettad puhdastila on "huone, jonka ilman hiukkaspitoisuus on luokiteltu, jonka hiukkaspitoi-
suutta valvotaan ja joka on suunniteltu ja rakennettu siten ja jota kaytetédan sellaisella
tavalla, ettd hiukkasten paasy, keraantyminen ja sailyminen huoneen sisalla on valvot-
tua”. llmanlaatu puolestaan “ilmaisee ilman epapuhtauksien pitoisuudet, laskeumien
suuruudet, ohje-, tai raja-arvoihin vertailtuja tunnuslukuja” (Tieteen termipankki 2021).

2.1 Puhdastilojen luokittelu ja alan vaatimukset

Puhdastilat jaetaan standardissa ISO 14644-1:2015 yhdeksaan puhtausluokkaan ilman
hiukkaspitoisuuden mukaisesti. Standardissa on annettu puhdastilan luokitusmittausten
suoritukseen maaraykset, jotka kasittdvat muun muassa naytteenottokohtien lukumaa-
ran, naytteenottokohtien sijainnin, naytteiden vahimmaistilavuuden ja mittalaitteiston
vaatimukset. Taulukossa 1 on esitelty naiden puhtausluokkien hiukkasmaarien raja-ar-
vot. Jokaisen maaritellyn hiukkaskoon enimmaispitoisuus kattaa hiukkaset, jotka ovat
kooltaan yhta suuria tai suurempia kuin kokoluokka. (ISO 14644-1:2015)

Taulukko 1. Puhdastilaluokitus standardin ISO 14644-1:2015 mukaan.

ISO- | Suurimmat kokoluokan ja sitd suurempien hiukkasten hiukkaspitoisuudet
luokka | (hiukkasta/m?)
0,1um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1 um 5um
1 10
2 100 24 10
3 1 000 237 102 35
4 10 000 2370 1020 352 83
5 100 000 | 23 700 10 200 3520 832
6 1 000 000 | 237 000 102 000 | 35200 8 320 293
7 352 000 83 200 2930
8 3520 000 | 832000 29 300
9 35200 000 | 8 320 000 | 293 000




Standardin ISO 14644-1:2015 mukaisesti jokaisen luokan kohdalla osalle hiukkaskoon
maaralle ei ole annettu raja-arvoa, silla kaikkien taulukoitujen hiukkaspitoisuuksien mit-
taus ei ole relevanttia hiukkasten liian pienten ja suurten maarien tai tulosten epavar-
muuden takia. Raja-arvot on asetettu kunkin luokan kannalta oleellisille hiukkaskoille.
Standardin mukaan mittausten suoritukseen ja puhdastilan luokitteluun riittda se, etta
tarkasteluun otetaan yksi kyseisen luokan maarittelyyn kaytettava partikkelikoko. Kuiten-
kin tarkasteluun voidaan ottaa myds useampi hiukkaskoko, jolloin jokaisen tarkastelta-
van hiukkaskoon halkaisijan tulee olla vahintaan 1,5-kertainen verrattuna seuraavaksi
pienempaan halkaisijaan. Luokitusmittausten parametrit ja mittaustulokset tulee kirjata
yl6s ja arkistoida. Luokitukseen liittyvat mittaukset tulee toistaa tarpeeksi usein ISO-luo-
kan vaatiman puhtauden varmistamiseksi. (ISO 14644-1:2015) Luokituksen mukaisia
testiolosuhteita ja vaatimuksia voidaan soveltaa myds puhdastilan ilman puhtauden jat-

kuvaan seurantaan.

Puhdastilan kayttoonottoa ja kayttéa varten tila voidaan luokitella kolmessa eri olotilassa,
jotka ovat "rakennusvalmis”, "lepotila” ja "toiminnassa” (ISO 14644-1:2015). Luokittelu
maaritetaan eri olotiloille erikseen ja kulloisenkin olotilan ISO-luokitus patee vain tassa
nimetyssa olotilassa. Usein on perusteltua luokitella puhdastila "toiminnassa’-tilassa, jol-
loin luokitus patee puhdastilassa tydoskenneltaessa ja tuotteita valmistettaessa. Raken-
nusvalmis-olotila palvelee puhdastilan rakentajaa, haltijaa ja tulevaa kayttajaa puhdasti-
lan rakennusvaiheessa tai tilan kayttotarkoituksen muutoksessa. Lepotila-luokitusta kay-
tetaan toiminnan valmiustilan luokittelemiseksi. Luokituksella kerrotaan hiukkaspitoi-

suuksista esimerkiksi tydvuorojen valisten taukojen aikana.

2.2 Puhdastilasta mitattavat parametrit

Mikrobi eli mikro-organismi on mikroskooppinen elié. Mikrobeihin luetaan muun muassa
bakteerit, homeet ja virukset. Vaikka mikrobiologisia raja-arvoja ladkinnallisten laitteiden
puhdastiloille ei ole asetettu EU-direktiivien muodossa, tuotteiden kannalta ilman mikro-
biologisen koostumuksen tutkiminen on ensiarvoisen tarkeaa. (SFS-EN 17141:2020)
Mikrobiologista koostumusta voidaan tutkia mikrobiologisilla menetelmilla, jotka kertovat
mikrobien laadusta ja maarasta, mutta myds epasuorasti mittaamalla ilman hiukkaspitoi-

suutta.

llman mikrobiologista koostumusta voidaan arvioida myds mittaamalla ilman haihtuvia
orgaanisia yhdisteita, joista kaytetddn myds lyhennetta VOC (engl. volatile organic com-
pounds). Osa naista yhdisteistd on peraisin mikrobien aineenvaihdunnasta. Tuntemalla
puhdastilojen yleisimpia mikrobeja ja ndiden metaboliareitteja, voidaan VOC-koostumuk-

sien avulla arvioida mikrobien maaraa ilmassa. Talloin tulee tuntea tilassa kasiteltavien



aineiden koostumus. Niitd ovat muun muassa desinfiointi- ja siivousaineiden seka tuo-
tantoprosessiin liittyvat aineet. Nain voidaan olla varmoja, mitka orgaaniset yhdisteet
ovat peraisin mikrobeista. Myds tydntekijdiden mahdolliset metaboliatuotteet tulee ottaa
huomioon tassa tarkastelussa. VOC-yhdisteet voivat my6s toimia mikrobien kasvualus-
toina, tai kuljettaa mukanaan ilmassa mikrobiologisia aineita. (Pluschke 2004 s. 128-130)
VOC-yhdisteiden kaytto ilman mikrobiologisen laadun indikaattoreina jatetdan kuitenkin

tassa tyossa tarkastelematta.

Puhdastilasta voidaan ilman mikrobiologiseen laatuun liittyvien parametrien lisaksi seu-
rata myos monia muita parametreja, jotka vaikuttavat valillisesti tai valittdomasti tiloissa
valmistettavien tuotteiden puhtauteen. Naista tarkeimpia ovat ilmastointijarjestelman toi-
mintaan liittyvat parametrit (Figuerola-Tejerina et al. 2020). Puhdastilan painetta tulee
seurata sen varmistamiseksi, etta ilma liikkkuu puhdastiloissa ja niiden ymparistdssa aina
puhtaammasta vdhemman puhtaaseen suuntaan (ISO 14644-2:2015, Haider et al.
2018). Puhdastiloissa yleisesti kaytettavien HEPA- eli korkean hydtysuhteen hiukkasil-
masuodattimien toimivuus voidaan todeta pienimpien kokoluokkien partikkelimaaria tut-
kimalla. Myds lampétilan ja ilmankosteuden seuranta on tarkeaa. (Figuerola-Tejerina et

al. 2020) Lisaksi partikkelien kemiallista koostumusta voidaan tutkia (Pluschke 2004).

2.2.1 Puhdastilan mikrobit

Mikrobit ovat hyvin monimuotoisia ja niiden elinolosuhteet vaihtelevat laajasti. Mikrobeja
luokittelevia ominaisuuksia ovat esimerkiksi metabolian Iahtbaineet ja tuotteet, pH-arvo,
lampdtila, jossa mikrobit parhaiten viihtyvat, seka vapaan veden maara, jonka mikrobi
tarvitsee selviytyakseen (Pluschke 2004 s. 153-155). Puhdastilojen ominaisuudet ja kun-
nossapito vahentavat huomattavasti elavien mikrobien maaraa verrattuna normaaliin si-

sailmaan, mutta eivat niiden kirjoa (Mahnert et al. 2015, Moiss|-Eichinger et al. 2015).

Puhdastilan mikrobeista suurin osa on bakteereja, mutta myos sienia seka viruksia ha-
vaitaan pienissa maarin. Puhdastilojen mikrobiomien tutkimuksissa on kaytetty pinta-
naytteiden DNA-sekvensointia, jonka jalkeen DNA:ta on verrattu tunnettujen mikrobikan-
tojen DNA:han. Koska mikrobeja kulkeutuu puhdastiloihin ihmisten mukana, myoés pato-
geenisia eli ihmisille haitallisia mikrobeja havaitaan puhdastiloissa. (Weinmaier et al.
2015, Bashir et al. 2016) Osa puhdastiloihin paasevista mikrobeista kykenee sopeutu-
maan vaikeaan puhdastilaymparistoén muun muassa hidastamalla aineenvaihdun-
taansa (Mora et al. 2016). Nain mikrobit pystyvat elamaan niille vaikeissa olosuhteissa

vahalla ravinnolla ja vedella. (Weinmaier et al. 2015).



Puhdastilan mikrobistoon vaikuttavat kayttajat ja heidan mikrobiominsa sekd maantie-
teellinen sijainti ja paikalliset ekosysteemit. Tutkimuksissa, joissa puhdastilojen mikro-
beja on tunnistettu, on maantieteellisesta hajanaisuudesta huolimatta I6ydetty muun mu-
assa Acinetobacter - sekd Staphylococcus -suvun bakteereita. Acinetobacter -suvun
bakteerit ovat hyvin vaatimattomia elinolosuhteiltaan, ne kestavat useita desinfiointiai-
neita ja selvidvat vaihtelevassa lampdtilassa. Myds Staphylococcus -suvun bakteerit
ovat tehokkaita selviytyjia ja esimerkiksi lyhytaikainen 1ampétilan nousu ei tapa niitd. Mo-
lempien bakteerisukujen bakteerilajien kannoista osa on patogeeneja. (Moissl-Eichinger
et al. 2015, Bashir et al. 2016)

2.2.2 llman hiukkaspitoisuus

llIman partikkelimaara ei itsessadan kerro mikrobien maarasta ilmassa. Toisaalta eri ko-
koluokkien partikkelimaarien laskentaa pidetaan hyodyllisend toimenpiteenad tunnistaa
biokontaminaation esiintyminen puhdastiloissa. Seuraamalla eri kokoluokkien partikkeli-
maarien kehitysta sadannollisesti ja usein, voidaan riskid mikrobikontaminaatioon arvi-

oida. (Wong et al. 2018, Figuerola-Tejerina et al. 2020).

Puhdastilasta mitattavat partikkelit voidaan kokonsa mukaan jakaa erilaisiin luokkiin.
Yleisesti kaytettavat luokat ovat hiukkaset, jotka ovat alle 0,1 uym, alle 2,5 ym tai alle 10
pum halkaisijaltaan (Pluschke 2004 s. 121-122, CEN/TS 16115-1:2011). Naitd merkitaan
yleisesti lyhenteilla PMO0,1; PM2,5 ja PM10. Lyhenteiden kirjainosa tulee englanninkieli-
sistd sanoista "particulate matter”. Naihin luetaan kaikki ilman kiinteat ja nestemaiset
hiukkaset, jotka voivat olla orgaanisia tai epaorgaanisia. Todellisuudessa hiukkasten
muoto vaihtelee laajasti ja jako kokoluokkiin perustuu suhteelliseen halkaisijaan, joka
voidaan maaritelld aerodynaamisena halkaisijana, valonsironnan avulla tai massaekvi-
valenttina halkaisijana (Pluschke 2004 s. 123, ISO 14644-1:2015).

2.3 Vaikuttaminen ilman mikrobiologiseen laatuun

Puhdastilan suunnitelulla ja rakennuksella on suuri merkitys ilmanlaatuun ja mikrobien
maaraan tilassa. Taman lisaksi tydskentelyn kaytanteet seka ilmanlaadun seuranta ja
sen kautta I6ydettavat iimanlaatua edistavat toimenpiteet ovat avainasemassa tuotteiden

laadun varmistamisessa.



2.3.1 Mikrobien kulkeutuminen puhdastilaan

Puhdastilan suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tarkeana kriteerina pidetaan ilmastointi-
jarjestelman tehokkuutta. llmastointiin luetaan suodatus, ilmanvaihto ja paineistus. Hiuk-
kasten paasy tilaan ilman mukana tulee olla mahdollisimman alhainen ja puhdastilassa
olevat hiukkaset tulee poistaa tilasta tehokkaasti ja nopeasti. (Figuerola-Tejerina et al.
2020) Lisaksi rakennus- ja kalustemateriaalit tulee valita sellaisiksi, ettd ne eivat ole huo-
koisia ja edista mikrobien kasvamista pinnoilla tai rakenteissa. Niiden tulee kestaa steri-
lointia ja olla helposti puhdistettavissa. (Tamburini et al. 2015) Myés tydskentelyssa kay-

tettavan laitteiston tulee tayttaa tavoitellun ilmanlaadun vaatimukset (Whyte 2001).

Puhdastilan kaytén aikana tilaan kulkeutuu suojaustoimista huolimatta partikkeleita ih-
misten, valineiden ja tarvikkeiden mukana. Henkildkunnan tuomat mikrobit ovat [&ht6isin
iholta, suusta seka vaatetuksesta. Mikrobiologisten partikkelien maaraan voidaan huo-
mattavasti vaikuttaa peittavalla, puhdastiloihin suunnitellulla puhtaalla vaatetuksella,
maskien ja kasineiden kaytolla seka erillisilla pukutiloilla puhdastilan ulkopuolella. (Ljung-
qvist & Reinmuller 2005) Myds tarkka ja jarjestelmallinen siivous, desinfiointiaineiden
kayttd ja puhdastilavaatteiden usein suoritettava pesu vahentavat eldvien partikkelien
maaraa puhdastilassa (Ljungqvist & Reinmuller 2005, Mora et al. 2016). Tyoskentelyssa
tarvittavien valineiden ja materiaalien sterilointi ja hyvin suunniteltu Iapiantokaappien lapi
tapahtuva toimitus minimoivat omalta osaltaan ilman mikrobiologisten hiukkasten pitoi-
suutta (Whyte 2001).

2.3.2 llman mikrobiologisen laadun seuranta

Puhdastilassa kontaminaation riskienhallinta on avainasemassa tuotteen puhtauden var-
mistamiseksi ja laadun parantamiseksi (SFS-EN 17141:2020). Puhdastilassa kaytettyja
riskienhallintatydkaluja ovat esimerkiksi Hazard Analysis and Critical Control Point
(HACCP), Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), seka Fault Tree Analysis (FTA).
Perusperiaate riskienhallinnassa on tunnistaa vaaran eli tassa tapauksessa kontaminaa-
tion lahteet ja reitit. Sen jalkeen arvioidaan tunnistettujen riskien suuruutta. Riskin suu-
ruus maaritelldan riskin vakavuuden ja todennakdisyyteen tulona. Mitd suurempi riski on,
sita tarkedmpaa sita on hallita. Naiden riskien hallitsemiseksi tulee puhdastiloihin suun-
nitella ja kayttdonottaa seuranta, seka yllapitaa sita. Liséksi riskinarvioinnista ja -hallin-
nasta sekd seurannasta tulee dokumentoida kattavasti. (Armbruster & Feldsien 2000,
Rice 2007, Liu et al. 2012)



llImanlaadun seurannassa suoritetaan ennalta maaritellysti mittauksia, joiden avulla tuo-
tetaan dataa puhdastilan toimintakyvysta. Tama voi olla jatkuvaa, jaksoittaista tai saan-
noéllistd. Vertailemalla mittaustuloksia voidaan seurata pitkan aikavalin kehitysta ja ana-
lysoida tulosten taustoja. (ISO 14644-2:2015) Seuranta voi auttaa myo6s kustannusten

hallintaan ja seurannan avulla yrityksen tietous prosesseista voi lisdantya.

Avainasemassa seurannan toimivuudelle on sopivien mittausmenetelmien validointi ja
kayttddnotto riskienhallinnassa havaittujen riskien perusteella. Mittausten aikavali,
maara ja paikat tulee maaritella tarkasti, jolloin tuloksia voidaan objektiivisesti verrata
toisiinsa. (ISO 14644-2:2015) Naytteenottopaikalla on suuri vaikutus hiukkas- ja mikro-
bipitoisuuteen (Napoli et al. 2012). Mittausten parametrien tulee aina olla suunniteltu
huomioiden prosessin ja sen tuotteiden vaatimukset. Lisdksi suoritettavien mittausten

virhelahteita tulee kartoittaa ja pyrkia kontrolloimaan (Pessi & Jalkanen 2018 s. 45).

Seurannan suunnittelussa tulee myoés esittdd mikrobiologiset raja-arvot puhdastilatoi-
minnalle. Raja-arvojen tehtdvana on toimia ilmanlaadun tason indikaattoreina. Hélytys-
ja toimintataso ovat raja-arvot, jotka ovat vakioituneet puhdastilatydskentelylle. Halytys-
raja ylitettaessa on kontaminaation todennakoisyys oletettavasti suurempi kuin on suun-
niteltu. Talldin tulee seurantaa lisata ja syyt raja-arvon ylittymiselle selvittaa ja tarvitta-
essa muuttaa toimintatapoja. Toimintaraja ylitettaessa taytyy ryhtya valittdmiin toimiin
kontaminaatiolahteen selvittamiseksi ja sen valittdmaksi eliminoimiseksi. (ISO 14644-
2:2015, SFS-EN 17141:2020)

Raja-arvoja asetettaessa prosessin yksityiskohdat, aiemmat mittaustulokset ja tuottei-
den terveysriskit tulee ottaa huomioon yhdessa alan viitearvojen kanssa. Halytysraja
asetetaan usein tavoitetasolle. Talloin ehkaistaan toistuva halytysrajan ylitys, mutta toi-
saalta reagoidaan riittdvan nopeasti kontaminaatioriskin kasvuun. Toimintaraja asete-
taan usein prosessin vaatimustason ldheisyyteen. llmanpuhtauden seurannan kannalta
on tarkeda dokumentoida raja-arvojen lisaksi aina myds toimintatason edellyttdmien
hiukkas- tai mikrobipitoisuuksien ylittyminen ja ylittymistd seuranneet korjaavat toimen-
piteet. Halytys- ja toimintarajat tulee myds saanndllisesti paivittaa vastaamaan tuotannon
vaatimuksia. (SFS-EN 17141:2020)



3. ILMAN MIKROBIOLOGISEN LAADUN MITTAUS-
MENETELMAT

[Iman mikrobiologista laatua voidaan mitata fysikaalisilla sek& mikrobiologisilla menetel-
milla. Fysikaaliset mittarit antavat tietoa ilman erikokoisten hiukkasten pitoisuuksista ja

mikrobiologiset menetelmat hiukkasten mikrobiologisesta luonteesta.

3.1 Mikrobiologiset menetelmat

Mikrobiologisilla menetelmilla kartoitetaan puhdastilan mikrobien maaraa ja laatua. Puh-
dastilassa ilmanlaadun kartoituksessa on tarkeaa, etta mittausmenetelma on validoitu
toimimaan mahdollisimman laajalle kirjolle erilaisia puhdastilaolosuhteissa tavattavia
mikrobeja. Perinteisimmat bakteeri- ja sienilajien esiintymista mittaavat menetelmat pe-
rustuvat mikrobien viljelyyn, eli kasvatukseen kasvualustalla. Naiden mikrobien tutkimi-

nen ilmasta voidaan jakaa aktiiviseen ja passiiviseen naytteenottoon.

Puhdastilassa passiivinen naytteenotto on laskeumamaljojen kayttdéa. Tassa naytteen-
otossa mikrobit laskeutuvat painovoiman vaikutuksesta aukinaisille kasvatusmaljoille,
jotka analysoidaan. Aktiiviseksi naytteenotoksi kutsutaan naytteenottoa, jossa tutkimus-
laitteeseen, kuten ilmankeraimeen tai impaktoriin, johdetaan tunnettu tilavuus ilmaa ja
ilman mikrobeja sisaltdvat hiukkaset erotellaan ja analysoidaan. (Napoli et al. 2012) II-
makeraimessa mikrobit keratdan yhdelle kasvatusmaljalle, kun taas impaktorissa ne ke-
ratdan kokonsa perusteella lajiteltuina eri kasvatusmaljoille (Haig et al. 2016). Passiivi-
nen naytteenotto on edullista ja yksinkertaista toteuttaa. Aktiivinen naytteenotto on kal-
liimpaa kuin passiivinen, mutta naytteen tilavuuden tunteminen ja pienten partikkelien

parempi huomioonottaminen tuovat menetelmalle lisdarvoa. (Prathab & Lalitha 2012)

Eurooppalaisessa standardissa EN 17141:2020 annetaan viiterajat ilman mikrobiologi-
sen laadun mittaustulosten keskiarvoille aktiivisessa ja passiivisessa naytteenotossa

Iaakinnallisten laitteiden tuotannossa. Nama ldytyvat alla olevasta taulukosta 2.

Taulukko 2. llman mikrobiologisen laadun viitearvot (SFS-EN 17141:2020).

Kategoria Aktiivinen naytteenotto [cfu/m?] | Laskeumamalja (& 90 mm) [cfu/4h]

1 <1 <1

10 5
100 50
200 100

Al OWDN




Taulukossa 2 yksikkd cfu (engl. colony forming unit) tarkoittaa kasvaneiden pesakkeiden
lukumaaraa. Yksikko on yleisesti kaytossa ilman mikrobiologisen laadun tutkimuksissa.
Kategorioiden 1 ja 2 rajat ovat merkityksellisia steriilien ladkinnallisten laitteiden asepti-
sessa kasittelyssa. Alempien kategorioiden viitearvoja voidaan hyédyntda muiden 1aa-
kinnallisten laitteiden valmistuksessa. (SFS-EN 17141:2020) Passiivisessa ja akliivi-
sessa naytteenotossa mittaustulosten yksikot eroavat toisistaan ja tulokset eivat ole suo-

raan vertailtavissa.

Ylla esitellyt mittausmenetelmat eivat ole taysin optimaalisia mikrobikontaminaation ar-
vioimisessa, silla kaikki mikrobit eivat kasva kasvatusmaljoilla. On arvioitu, ettd vain 2-
5% koko maailman bakteerilajeista on mahdollista kasvattaa kasvatusmaljoilla. Ihmisten
suussa elavista bakteerilajeista noin 50% on mahdollista havaita kasvatusmaljoilla ja
muista ihmisesta peraisin olevista bakteerilajeista viljeltavien bakteerilajien osuuden ar-
vellaan olevan samaa luokkaa. (Wilson et al. 1997, Wade 2002) Viruksia ei voida havaita
lainkaan tallaisilla tutkimusmenetelmilla. Virusten ja muiden kasvatusmaljalla kasvamat-
tomien mikrobien havaitsemiseen ja tutkimiseen voidaan kayttaa DNA:n sekvensointi-
menetelmia. (Weinmaier et al. 2015) Usein kuitenkaan tuotannon puhdastiloissa viruksia
ei tutkita, vaan ilman mikrobiologisen laadun tutkinta keskittyy viljeltavien bakteerien ja

sienten tutkimiseen.

3.1.1 Mikrobien kasvatus petrimaljoilla

Mikrobien kasvatusmaljat eli petrimaljat ovat pyoreita, yleisesti halkaisijaltaan 90mm ole-
via kannellisia astioita, jotka sisaltavat kasvualustan mikrobeille (Haig et al. 2016, TrSan
et al. 2019). Petrimaljalla olevan kasvualustan tulee olla sellaista, ettd mahdollisimman
moni puhdastiloissa tavattava mikrobi viihtyy siina. Talldin yhdellakin petrimaljalla voi-
daan saada kokonaiskuva ilman viljeltavissa olevasta mikrobistosta ja mikrobien maa-
rasta. (Pluschke 2004 s. 152-153)

Kasvualustassa kaytetdan usein agaria. Agar on levapolysakkaridi, jota esiintyy Curdiea-
sukuun kuuluvien punalevien soluseinissa. Se erotetaan levista ja kuivataan jauheeksi.
Liuottamalla agaria veteen se muodostaa kiintean geelin, joka sailyy huoneenlammaossa.
Levalajista riippuen geelin jdhmettymispiste on 35-50 C° ja sulamispiste 90-120 C°.
(Falshaw et al. 1998)

Agarin lisdksi kasvualusta sisaltdd mahdollisesti ravinteita ja lisaaineita, jotka voivat esi-
merkiksi nopeuttaa agargeelin muodostumista tai hidastaa kasvualustan kuivumista.

Koska puhdastiloissa kaytettavat desinfiointi- ja puhdistusaineet aiheuttavat mikrobien
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kasvun pysahtymista ja solukuolemia, myds puhdistusaineita neutraloivia aineita lisa-
tdan usein kasvualustalle. (Fleischer et al. 2006) Puhdastiloissa yleisesti kaytetyin kas-
vualusta on Tryptoni-soija-agar, lyhyemmin TSA. Tata kasvualustaa kaytetaan seka bak-
teerien etta sienten kasvatukseen (SFS-EN 17141:2020). Lisaksi voidaan kayttaa spe-
sifisempia kasvualustoja tutkittaessa tiettyja mikrobeja. Homeiden esiintymista tutkitta-
essa kaytdssa oleva kasvualusta on usein dikloraani-glyseroli-agar, lyhyemmin DG18
(CEN/TS 16115-1:2011).

Suurin osa sisdilman mikrobeista tarvitsee vetta selvitdkseen. Petrimaljojen tulee olla
kosteita ja kaytettdvien mittausmenetelmien ehtona on kosteuden sailyminen tutkimuk-
sen ajan (Pluschke 2004 s. 159, SFS/EN 17141:2020). Mikrobeille altistamisen jalkeen
maljat suljetaan ja mikrobeja kasvatetaan suljetulla maljalla 20-36°C:n [dmpdtilassa yh-
desta seitsemaan vuorokautta tutkittavista mikrobeista ja kaytettavasta viljelymaljasta
riippuen. Viikon kuluttua mikrobien kasvattamien pesakkeiden lukumaara lasketaan
(Pessi & Jalkanen 2018 s. 51). Pesakkeiden lukumaaran avulla voidaan arvioida tuottei-

den kontaminaatioriskia ja mikrobien maaraa puhdastilassa.

Kuvassa 1 on esimerkki petrimaljasta, johon on kasvanut mikrobipesakkeita. Pesakkeita
on nahtavissa kaksi ja ne on merkitty mustilla pisteilla. Kuva on otettu viikko mikrobilas-

keumalle altistamisen jalkeen.

Kuva 1. Esimerkki petrimaljasta, jolla kasvaa kaksi bakteeripesékettéa.

Petrimaljoja tulee kasitelld huolellisesti, jotta estetddan mahdollisuus sekundaaripesak-
keiden syntyyn. Sekundaaripesakkeella tarkoitetaan kasvualustalle kasvaneesta pesak-
keesta irronneista itidista syntynytta pesaketta, jota ei tulisi laskea pesakelukumaaraan.
(Pessi & Jalkanen 2018 s. 9)
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3.1.2 Laskeumamaljojen kaytto

Puhdastiloissa esiintyvilla mikrobeja sisaltavilla hiukkasilla on jonkin verran massaa ja
siksi ne eivat liiku taysin ilmanvaihdon luomien ilmavirtojen mukana. Painovoiman takia
ne laskeutuvat puhdastilan pinnoille. (Napoli et al. 2012) Tutkimalla naita laskeutuvia
hiukkasia, voidaan puhdastilan mikrobiologista koostumusta ja mikrobien maaraa arvi-

oida.

Laskeumamaljat ovat ylla esiteltyja petrimaljoja, joita kaytetdan passiiviseen naytteenot-
toon. Laskeumamaljat asetetaan puhdastilassa keskeiselle pinnalle ilman kantta, jolloin
ne altistetaan ilmasta laskeutuville mikrobeille. Laskeumamaljoja voidaan kayttaa ker-
ralla useita, jolloin saadaan monipuolisempi kuva ilman mikrobimaarasta eri kohdissa
puhdastilaa. Laskeumamaljojen altistusaika vaihtelee yleensa yhden ja neljan tunnin va-
lilld (SFS-EN 17141:2020). Laskeumamaljojen etuna on niiden edullisuus ja helppokayt-
toéisyys (Prathab & Lalitha 2012). Haittapuolena on suurten mikrobihiukkasten korostumi-
nen painovoiman vaikuttaessa vahvemmin suurempiin partikkeleihin (Napoli et al. 2012).
Toisaalta tdma on hyvaksyttavaa, jos oletetaan, ettd pienemmat hiukkaset liikkuvat iima-
virtojen mukana puhdastilassa. Talldin kontaminaation aiheuttavat paaasiassa suurem-

mat hiukkaset, jotka voivat laskeutua valmistettaviin tuotteisiin.

Esimerkkilaboratorion tiloissa laskeumamaljoja kaytetaan paasaantdisesti joka arki-
paiva. Puhdastiloissa kaytetdan samanaikaisesti kahta petrimaljaa, jotka asetetaan eri
puolille tilaa. Paikat ovat samat paivasta ja mittauksesta toiseen. Kaytossa ovat TSA- tai
Plate count agar -maljat, joita altistetaan mikrobeille tunnin ajan. Ajankohta ei ole stan-
dardoitu, vaan vastuuhenkil6t vievat maljat puhdastiloihin tyopaivan aikana. Mikrobeja
kasvatetaan huoneenlammdssa ja pesakkeet lasketaan viikon kuluttua altistuksesta.

Bakteeri- ja sienipesakkeet lasketaan erikseen.

3.1.3 Mikrobien tunnistus

Petrimaljoilla kasvavien mikrobien maaran lisaksi niiden tunnistaminen voi olla tarkeaa.
Pesakkeiden tunnistukseen kaytetdan usein stereo- tai valomikroskooppia. Tunnistami-
seen tarvitaan usein referenssikantoja, kuvia seka kirjallisuutta aiheesta. Mikali yksittai-
nen pesake halutaan tutkia tarkemmin, voidaan se eristda petrimaljalta ja tehda siita
puhdasviljelma ja sitd voidaan tutkia biokemiallisien testien avulla. (Pessi & Jalkanen
2018) Puhdasvilielmassd on mukana vain yhtd mikrobilajia (Tieteen termipankki
08.12.2020).
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Uudempi ja tarkempi keino mikrobien tunnistamiseen ovat geneettiset menetelmat. Kayt-
tamalla PCR- ja sekvensointimenetelmia voidaan kasvusto tunnistaa erittain luotetta-
vasti. Talldin naytteen sisaltama DNA eristetdan, sekvensoidaan ja analysoidaan vertaa-
malla naytteen sisaltdmien mikrobien tunnistejaksoja tunnettujen mikrobien vastaaviin
tunnistejaksoihin. Geneettisia menetelmia kayttamalla voidaan puhdastilan pintanayt-
teista tunnistaa myos virukset ja mikrobit, jotka eivat kasva petrimaljoilla. (Mahnert et al.
2015) Yhdistamalla geneettisia tekniikoita voidaan sekvensoinnista lisaksi eritella toimin-
takyvylliset ja -kyvyttomat mikrobit tai mikrobin osat. Tama on oleellista, silla yleensa
vain toimintakykyiset mikrobit aiheuttavat mikrobikontaminaatioriskin. (Pessi & Jalkanen
2018) Toisaalta DNA-kontaminaatio voi olla oleellinen, jos l1aakinnallinen laite tuotetaan
esimerkiksi PCR-diagnostiikkaan. Myds massaspektrometrisid menetelmia kaytetdan
mikrobien tunnistuksessa (Shah & Gharbia 2010).

3.2 Fysikaaliset mittarit

Mikrobiologisissa tutkimuksissa tulosten saanti kestaa useita vuorokausia. Fysikaalisen
mittausten avulla sen sijaan voidaan nopeat ilmanlaadun muutokset havaita ja niihin voi-
daan reagoida lahes reaaliaikaisesti (Figuerola-Tejerina et al. 2020). Lisaksi useiden tut-
kimusten mukaan ilman kokojaoteltu hiukkaspitoisuus korreloi ilman mikrobimaaraa
(Wong et al. 2018, Figuerola-Tejerina et al. 2020). Taman hetken tiedon mukaan partik-
kelipitoisuuksien tutkiminen ei riita ilman mikrobiologisen laadun tutkimiseen yksinaan.
Mittausten integroiminen ilman mikrobiologiseen seurantaan voi kuitenkin auttaa arvioi-

maan mikrobikontaminaation riskia hetkellisesti. (Figuerola-Tejerina et al. 2020)

Puhdastilan ilman hiukkasmaaraa ja kokojakaumaa mitataan usein valonsirontalaitteilla
tai -mittareilla (ISO 14644-1:2015). Myo6s lentoaikahiukkaslaskurit ovat yleisesti kay-
tossa. Naiden lisaksi tutkimuksia muiden fysikaalisten mittarien kaytdsta ilman mikrobio-
logisen laadun mittareina on tutkittu lahiaikoina (Venkateswaran et al. 2003, Sandle et
al. 2014). Esimerkkilaboratoriossa kaytetdan MeshWorks Wireless Oy:n sisdilmanlaa-
dun tutkimiseen tarkoitettuja Indoor Air Quality Sensor -, eli IAQS-laitteita. Kyseisissa

laitteissa ilman hiukkaspitoisuus maaritetdan valonsirontamittarilla (Gustafsson 2020).

Usein fysikaalisiin hiukkasmittareihin yhdistetddan myds muita antureita mittaamaan il-
manlaatua. IAQS-laitteella voidaan hiukkaspitoisuuksien liséksi mitata Iampétilaa, ilman
suhteellista kosteutta, hiilidioksidin maaraa, VOC-yhdisteiden maaraa seka ilmanpai-
netta ja paine-eroa (puhdastilan ja muun tilan valilld) (FeelPlace 2020). Esimerkkilabo-
ratoriossa laitteilla monitoroidaan paaasiassa lampétilaa, hiilidioksidin maaraa ja PMO,5;

PM2,5 ja PM10 maaraa. Mittaus tapahtuu jaksottaisina mittauksina vuorokauden ympari



13

ja tulokset lahetetaan anturista tukiasemalle, joka valittaa mittaustiedot edelleen tietopal-

veluun (FeelPlace 2020). Mittaustulokset ovat luettavissa internetselaimella.

Hiukkaspitoisuuksille puhdastilassa ei ladkinnallisten laitteiden tuotannossa ole asetettu
raja-arvoja. Eri kokoisten hiukkasten pitoisuus ilmassa on perusteltua asettaa seuraa-
maan standardissa ISO 14644-1:2015 esitettyja puhdastilaluokkien raja-arvoja. Lisaksi
makropartikkelien kuten PM10 tutkiminen on oleellista ilman mikrobiologisen laadun pa-
rempana indikaattorina pienempiin partikkeleihin verrattuna (Wong et al. 2018). Kuten
mikrobiologistenkin menetelmien kohdalla, raja-arvojen saanndllinen paivitys seka hiuk-
kaspitoisuuksien seuranta on tarkeaa. Fysikaalisissa ilman hiukkasmaarien mittauksissa
vahimmaisvaatimuksia dokumentoinnille ovat ilman virtausnopeus naytteenotossa,
otettu naytetilavuus, naytteenottovalit ja ndytteenoton kesto, seka naytteenkeraimen si-
jainti ja suunta ilmavirtaan nahden. (ISO 14644-2:2015)
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4. TULOKSET

Tassa kappaleessa esitellaan esimerkkilaboratorion lokakuun 2020 tuloksia ilmanlaa-
dusta. Ensimmaisessa osassa tarkastellaan mikrobiologisten mittausten antamia tulok-
sia ja toisessa osassa puhdastilojen hiukkaspitoisuuden mittauksen tuloksia. Yrityksen

pyynnostad numeraalisia tuloksia ilmanlaadusta ei ole tydssa nakyvilla.

4.1 Laskeumamaljojen tulokset

Lokakuussa laskeumamaljoilla on tutkittu puhdastilojen 1, 3 ja 4 iimanlaatua yhteensa
19 arkipaivana. Tulokset on kirjattu ensin paperiseen versioon ja myéhemmin esimerk-
kilaboratorion sahkdiseen Mikrobiologiseen laskeumarekisteriin. Mikrobiologisessa las-
keumarekisterissa on nakyvissa mittauspaivamaara ja tilakohtainen mikrobimaara. Jo-
kaisessa puhdastilassa kaytetdan kahta petrimaljaa, ja laskeumarekisteriin merkitdan
naiden petrimaljojen pesakkeiden lukumaaran summa. Jos naytteessa on kasvanut sie-
nipesakkeita, niiden lukumaara ilmoitetaan erikseen. Myos mahdolliset epaonnistuneet

naytteenotot merkitaan tila- ja paivamaarakohtaisesti.

Laskeumarekisteri lokakuulta 2020 puhdastilojen 1, 3 ja 4 osalta on muokattuna taulu-
kossa 3. Taulukkoon on merkitty tavoitearvo A. Arvot on varikoodattu niin, etta tavoitteen
tayttavat mittaustulokset ovat vihrealla, tavoitteen alittavat mutta alemman tavoitetason

ylittavat tulokset keltaisella, ja tamankin tason alittavat punaisella.
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Taulukko 3. Mikrobiologisen laskeumarekisterin (2020) arvoja vérikoodein.

Puhdastilat 1 3 4
Tavoite A A A
1.10.2020
2.10.2020
5.10.2020
6.10.2020
7.10.2020
8.10.2020
9.10.2020
12.10.2020
13.10.2020
14.10.2020
15.10.2020
16.10.2020
20.10.2020
21.10.2020
22.10.2020
23.10.2020
28.10.2020
29.10.2020
30.10.2020

Taulukosta 3 nahdaan, ettd puhdastilassa 1 mittaustuloksista 58%, puhdastilassa 3 mit-
taustuloksista 16% ja puhdastilassa 4 mittaustuloksista 95% tayttavat pesakemaaralle
asetetun tavoitteen. Numeerisista arvoista voidaan laskea puhdastilakohtaiset keskiar-
vot pesakemaarille. Taulukossa 4 on vertailtu pesakemaarien keskiarvoja puhdastilojen

valilla. Lisaksi taulukkoon on koottu tulosten keskihajonnat.

Taulukko 4. Pesékemaérien keskiarvojen vertailu ja otoksen keskihajonta.

Puhdastila 1 3 4

Lokakuun mittausten keskiarvo 3,80 *KA; | 8,25 * KAs | KA4

Lokakuun otoskeskihajonta 2,35 3,61 1,26

Taulukossa KA4 tarkoittaa puhdastilan 4 lokakuun 2020 mittaustulosten keskiarvoa. Kes-
kiarvojen ja otoksen keskihajonnan laskemiseen on kaytetty esimerkkilaboratorion Mik-

robiologisen laskeumarekisterin (2020) tietoja.
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4.2 Hiukkaspitoisuusmittareiden tulokset

Lokakuussa IAQS-mittarit ovat olleet kaytéssa puhdastiloissa 1 ja 3. Lisaéksi tammi-
kuussa my6s muihin puhdastiloihin on asennettu omat mittarit. Mittausdata on katsotta-
vissa MeshWorks Wireless Oy:n kehittdmassa Seemoto-jarjestelmassa (2021), jossa
IAQS-laitteen mittaamia parametreja voidaan seurata halutulla aikavalilla. Jarjestelma
piirtdd jokaisesta parametrista jatkuvan kuvaajan ajan funktiona. Lisaksi jarjestelmasta
nahdaan tutkittavien parametrien viimeisin mittausaika ja sen mittauksen arvo, seka mi-
nimi-, maksimi- ja keskiarvot tutkittavalla aikavalilla. Mittausdataa yksittaisina mittaustu-
loksina ei ole saatavilla suodatusta ja analysointia varten. Kuvassa 2 on Seemoto-jarjes-
telman kuvaaja puhdastilojen 1 ja 3 lokakuun PM10 pitoisuuksista (MeshWorks Wireless
Oy 2021).
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Kuva 2. PM10 pitoisuus puhdastiloissa 1 ja 3 aikavaélilld 1.-31.10.2020. Sininen viiva
osoittaa puhdastilan 1 ja punainen viiva puhdastilan 3 hiukkaspitoisuuden jokaisena
ajanhetkené yksik6ssa hiukkasta/cm3. (MeshWorks Wireless Oy 2021)

Kuvassa 2 on havaittavissa nelja piikkia hiukkaspitoisuuksissa. Suuret poikkeamat PM10
pitoisuuksissa on koottu taulukkoon 5. Keskiarvopitoisuudet on arvioitu Seemoto-jarjes-

telman kuvaajista.

Taulukko 5. Suuret poikkeamat PM10 pitoisuuksissa 10/2020.

PVM puhdastila poikkeama PM10 pitoisuuden suhde
kyseisen viikon keskiar-
vopitoisuuteen

2.10.2020 1 Hiukkaspitoisuus koholla | 2,7

6.10.2020 1 Hiukkaspitoisuus koholla | 8,2

16.10.2020 | 1 Hiukkaspitoisuus koholla | 6,3

29.10.2020 |3 Hiukkaspitoisuus koholla | 21,7
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Rajaamalla aikavalida lyhyemmaksi voidaan keskimaaraisia partikkelimaaria tutkia tar-
kemmin. Kuvassa 3 on esitetty puhdastiloissa 1 ja 3 aikavalilla 19.-24.10.2020 mitatut
PM10 pitoisuudet. Kuvasta nahdaan, etta puhdastilassa 1 hiukkaspitoisuudet ovat paivi-

sin keskimaarin 2,5-kertaiset verrattuna puhdastilan 3 hiukkaspitoisuuksiin.

Kuva 3. PM10 pitoisuus puhdastiloissa ajanjaksolla 19.-29.10.2020. Sininen viiva ku-
vaa puhdastilan 1 ja punainen viiva puhdastilan 3 hiukkaspitoisuutta yksik6ssé hiuk-
kasta/cm?. (MeshWorks Wireless Oy 2021)

Myos muiden viikkojen mittaustulokset tutkitaan. Paivittaista vaihtelua esiintyy molem-
missa puhdastiloissa. Hiukkaspitoisuuksia verrattaessa puhdastilan 1 hiukkaspitoisuu-
den piikit paivisin ovat kuukauden ajalla noin 40% korkeampia kuin puhdastilan 3. Tasta
poikkeuksena 1.-2.10. puhdastilan 3 hiukkaspitoisuuden piikit ovat 30% korkeampia kuin
puhdastilan 1. Lisaksi 26.-28.10. puhdastilojen 1 ja 3 hiukkaspitoisuudet ovat samalla
tasolla. Oisin ja viikonloppuisin hiukkaspitoisuus on keskimaarin 0 hiukkasta/cm?. Tau-
lukkoon 6 on koottu puhdastilojen PM10 mittaustulosten suhde viikoittain ja liséksi naky-
villa on koko kuukauden pitoisuuksien suhde.

Taulukko 6. Puhdastilojen 1 ja 3 PM10 pitoisuuksien suhde kalenteriviikoittain. Viikon-
loput jatetdén pois tarkastelusta.

ajanjakso | 1.-2.10. | 5.-9.10. 12.-16.10. [ 19-23.10. | 26.-30.10. | kk
[PM10,] |0,77 1,25 1,25 1,88 1,60 1,36
[PM105]

Taulukossa 6 PM10+ tarkoittaa puhdastilan 1 PM10 pitoisuutta ja PM103 puolestaan puh-
dastilan 3 PM10 pitoisuutta. Keskimaaraiset pitoisuudet on katsottu silmamaaraisesti
piikkien korkeudesta. Taulukkoon 7 on listattu tyypilliset hiukkaskoot kummallekin puh-

dastilalle.
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Taulukko 7. Puhdastilojen 1 ja 3 tyypilliset hiukkaskoot (MeshWorks Wireless Oy
2021).
Puhdastila | 1.-2.10. | 5.-9.10. | 12.-16.10. | 19-23.10. | 26.-30.10. | kk
1 1,22um [ 1,23 ym | 1,17 ym 1,17 uym 1,15 um 1,18 um
3 0,54 uym | 0,54 ym | 0,53 um 0,57 uym 0,73 ym 0,58 um

27.10.2020 suoritettujen mittausten tulokset.
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Seemoto-jarjestelma laskee automaattisesti keskiarvon eri kokoluokkien hiukkaspitoi-

suudelle. Huomataan, ettd ndma keskiarvot ty6tuntien aikana ovat alhaisempia kuin ku-
vasta 2 tai viikoittaisista kuvaajista voisi olettaa. Tutkitaan tata tarkemmin. Kuvassa 4 on
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Kuva 4. Puhdastilojen PM10 pitoisuuden mittauksien tulokset 27.10.2020. Sininen viiva
kuvaa puhdastilan 1 hiukkaspitoisuutta ja punainen viiva puhdastilan 3 hiukkaspitoi-
suutta. (MeshWorks Wireless Oy 2021)
Mittauksia suoritetaan viiden minuutin valein, mutta kuvasta ndhdaan, etta yli 90 %:ssa
mittauksia mittari osoittaa hiukkaspitoisuudeksi 0 hiukkasta/cm?®. Kuukauden mittauk-
sissa nollatuloksien maara paivittain vaihtelee 50-90 %:n valilla. Puhdastilan 3 tuloksissa

on keskimaarin enemman nollatuloksia. Tulokset mittauksista esitetdan jarjestelmassa

yhden desimaalin tarkkuudella.
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5. TULOSTEN TARKASTELU

Tassa kappaleessa mittaustuloksia lokakuulta 2020 vertaillaan ja analysoidaan ja niiden
pohjalta asetetaan ilman mikrobiologiselle laadulle halytysrajat. Lisaksi pohditaan mit-

tausten virhelahteita.

5.1 Laskeumamaljojen tulosten tarkastelu ja halytysrajojen
asettaminen

Puhdastila 4 on kaytdssa eri prosessille kuin puhdastilat 1 ja 3, joissa tehdaan keske-
naan samaa tuotetta. Puhdastilan 4 prosessi vaatii mikrobiologisesti puhtaamman ilman
tuotteen laadun takaamiseksi. TyOskentelyssa kaytettavat valineet steriloidaan ja puh-
dastilavaatetus on peittdvampi kuin puhdastilojen 1 ja 3 prosesseissa. Taman takia puh-
dastilassa 4 laskeumamaljoilla kasvavien pesakkeiden maarat ja keskihajonta ovat pie-

nempia kuin puhdastiloissa 1 ja 3.

Puhdastilojen 1, 3 ja 4 mikrobiologisten mittausten tulosten eroja selittaa puhdastilojen
erilaiset kaytot. Puhdastilassa 3 tyoskentelyyn osallistuu 4-5 henkiloa kerrallaan, kun
taas puhdastilassa 1 tyontekijoita on yleensa 3-4. Inmismaaran kasvaessa myos liikkenne
puhdastilan ja muiden tilojen valilla lisdantyy ja mikrobien kulkeutuminen tilaan lisaantyy.
Kuitenkaan tama ei selita sita, etta puhdastilan 3 pesakkeiden lukumaaran keskiarvo on
yli kaksinkertainen puhdastilaan 1 verrattuna (taulukko 4). Olemassa olevasta dokumen-
taatiosta ei pystyta selvittdmaan syita tuloksille. Voidaan todeta, ettd puhdastilassa 3
taytyy ryhtya toimiin kontaminaatioreittien selvittamiseksi ja mikrobimaarien laske-
miseksi. Naita toimia voisivat olla iimansuodatinten vaihto, vaatetuksen vaihto peittavam-
paan puhdastilavaatetukseen ja tydskentelytapojen seuraaminen ja mahdollisesti niiden

yhtenaistaminen puhdastilojen valilla.

Paivittaiset vaihtelut voivat johtua tydskentelyn muutoksista. Henkildkunnan maara ja
tydpaivan pituus vaihtelevat, mika aiheuttaa vaihtelevuutta paivittaisissa mittauksissa.
Myds tydskentelyn rytmi vaihtelee, silla vaihdettaessa puhdastilassa valmistettavaa tuo-
tantoeraa, seisoo puhdastila tyhjilldan siivouksen ja muiden eranvaihtorutiinien ajan.
Myds henkildkunnan vaihtelevuus paivan aikana ja paivien valilla vaikuttavat mikrobipi-
toisuuteen ilmassa. Tydskentelyrytmin vaihtelevuuden lisdksi laskeumamaljamittauksen
ajankohta vaihtelee. Usein ajankohta on aamupaivasta, mutta mittaus voidaan suorittaa
myos iltapaivalla. Koska tata ajankohtaa ei kirjata, ei paivittaisia tuloksia vertailemalla

saada tarkkaa tietoa ilmanlaadun vaihtelusta.
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Taulukosta 3 nahdaan, ettd taman hetken tavoiterajoja taytyy muokata, silla liian suuri
osa mittaustuloksista ei ylla tavoitteeseen. Toimiakseen halutulla tavalla halytysraja, eli
tavoiteraja kokeillaan asettaa lahimpaan kokonaislukuun 1,645 otoskeskihajonnan paa-
han lokakuun mittausten keskiarvosta. Tall6in 90% mittauksista voidaan olettaa asettu-
van tavoitteeseen. Tehdaan halytysrajan asettaminen jokaiselle puhdastilalle erikseen
taulukon 4 mittaustulosten keskiarvon ja otoskeskihajonnan avulla. Taulukossa 8 on lis-
tattu lokakuun mittaustulokset luokiteltuna uusien tavoitearvojen mukaisesti varikoodein.
Tavoitteeseen yltavat tulokset on merkitty vihrealla ja tulokset, jotka eivat ylla tavoittee-

seen, on merkitty keltaisella varilla.
Taulukko 8. Mittaustulosten vertaaminen tavoitearvoihin A, B ja C.

Puhdastilat 1 3 4

Tavoite B C A
1.10.2020
2.10.2020
5.10.2020
6.10.2020
7.10.2020
8.10.2020
9.10.2020
12.10.2020
13.10.2020
14.10.2020
15.10.2020
16.10.2020
20.10.2020
21.10.2020
22.10.2020
23.10.2020
28.10.2020
29.10.2020
30.10.2020

Taulukosta nahdaan, ettd puhdastiloissa 1 ja 4 noin 5% lokakuun tuloksista ylittda haly-
tystason ja puhdastilassa 3 ei yksikaan. Samalla huomataan, ettd puhdastilassa 4 tavoi-
tearvo pysyy samana kuin aiemmin tuloksissa esitetty. Tama tavoitearvo on siis ollut
sopiva. Puhdastiloissa 1 ja 3 tuotteet ovat sellaisia, etta mikrobit eivat ela tuotteessa sen
sisaltamien kemiallisten aineiden takia, mutta voivat haitata niiden kaytettavyytta. Tilojen

korkeammat halytystasot verrattuna puhdastilaan 4 ovat hyvaksyttavat.

Halytystason asettamisessa on hyva ottaa huomioon myds tavoite tehda puhdastiloissa

1 ja 3 tasalaatuisia tuotteita. Talléin naiden puhdastilojen halytysrajojen tulee olla l1ahella
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toisiaan. Puhdastilan 3 suurempi tyontekijamaara kuitenkin rajoittaa halytystason aset-
tamista. Asetetaan edella saatu halytysraja B puhdastilaan 1. Kaytetaan kerrointa x=6/4
ihmismaaraa kuvaavana kertoimena puhdastilassa 3. Tall6in tilassa sallitaan 1,5 kertai-
nen maara mikrobeja laskeumamaljoilla. Taulukossa 9 on kertoimella korjatut tavoitteet

puhdastiloille.

Taulukko 9. Mittaustulokset asetettuihin halytystasoihin verrattuna.

Puhdastilat 1 3 4
Tavoite B 1,5*B=D A
1.10.2020
2.10.2020
5.10.2020
6.10.2020
7.10.2020
8.10.2020
9.10.2020
12.10.2020
13.10.2020
14.10.2020
15.10.2020
16.10.2020
20.10.2020
21.10.2020
22.10.2020
23.10.2020
28.10.2020
29.10.2020
30.10.2020

Asetetaan ndma halytysrajat pesakkeiden lukumaaralle. Halytysraja-arvoja ei voida suo-
raa verrata taulukossa 2 esitettyihin kirjallisuuden laskeumamaljojen pesakemaarien vii-

tearvoihin, mutta vertailuarvo x saadaan yhtalélla

_(a+Db)
X = T X 4 (D

jossa a ja b ovat laskeumamaljojen pesakemaarat ja t laskeumamaljojen altistusaika
tunteina. Vertaamalla halytysraja-arvoista laskettuja vertailuarvoja taulukossa 2 esitettyi-
hin kirjallisuuden viitearvoihin todetaan, ettéd kaikki halytysrajat asettuvat kategorian 3

viitearvoihin.

Toimintataso asetetaan halytystasoa selvasti korkeammalle, puhdastiloihin 1 ja 3 sa-

maan arvoon E. Taman syyna on se, etta ylitystd seuraavien toimien tulee olla standar-
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doitu prosessille eika yksittaisille puhdastiloille, jotta tietty laatu tuotteissa voidaan var-
mistaa molemmissa puhdastiloissa. Lisaksi puhdastilassa 4 asetetaan erikseen toimin-

taraja F, joka on kaksinkertainen halytysrajaan verrattuna.

5.2 Hiukkaspitoisuusmittareiden tulosten tarkastelu

Hiukkaspitoisuusmittareiden tulosten tarkastelussa ongelmana on suuri vaihtelevuus
mittausarvoissa. Kuten laskeumamaljojen pesakemaaraan, tydpaivan pituus ja ihmisten
vaihtuvuus vaikuttavat myds hiukkaspitoisuuksiin puhdastiloissa. Nama selittavat paivit-
taista vaihtelua puhdastilan iimanlaadussa. Kuukauden aikana I6ydetyt poikkeuksellisen
korkeat piikit (taulukko 5) ovat arvoiltaan niin suuria, etteivat ne todennakoisesti edusta
laitteella mitattua ilmaa. Todennakdisempaa on, ettd ne ovat mittarin toimintavirheita.
Kyseiselld hetkelld iimassa voi kuitenkin olla normaalia suuremmat hiukkaspitoisuudet.
Koska mittari mittaa pitoisuuksia viiden minuutin valein, eivatka epapuhtaudet esiinny
nain lyhytaikaisina, voidaan olettaa, ettd vain yhdessa mittauksessa havaitut korkeat ar-
vot voidaan jattaa pois tarkastelusta ilmanlaatua tutkittaessa. Kuitenkin, mikali nama ar-
vot jatetdan pois keskiarvoja laskettaessa, tulee varmistaa, ettei naiden virheellisten tu-

losten maara aineistossa kasva niin suureksi, etta mittauksen luotettavuus karsii.

Suuressa osassa paivittaisia mittauksia mittari antaa hiukkaspitoisuudeksi nolla. Olete-
taan, etta puhdastilojen ilma ei puhdistu taysin hiukkasista missaan vaiheessa jatkuvaa
tyoskentelya. Nollatulosten syyna voi olla se, etta mittarin yksikko hiukkasta/cm?® ei ole
sopiva tai mittarin herkkyys ei riitd havaitsemaan puhdastilan pienia hiukkaspitoisuuksia.
Kyseessa voi olla myos mittarin toimintavirhe. Nollatulosten suuresta maarasta johtuen
paivakohtaiset keskiarvot vaaristyvat ollen oletettavasti liilan alhaisia. Lisaksi paivan kes-
kiarvon tuloksia vaaristavat poikkeuksellisen suuret huippuarvot. Paivakohtaisten kes-

kiarvojen vertailu voi kuitenkin indikoida ilmanlaadun muutoksia.

Puhdastilat 1 ja 3 ovat kaytdssa saman tuotteen valmistamisessa ja tyéohjeet ja proses-
sin kulku ovat samat molemmissa tiloissa. Taman perusteella hiukkaspitoisuuksien tulisi
olla molemmissa puhdastiloissa samaa suuruusluokkaa. Puhdastilassa 3 ty6paivien mit-
taustuloksissa havaitaan kuitenkin noin 40% vahemman hiukkasia kuin puhdastilassa 1
ja liséksi nollatulosten maara on huomattavasti suurempi. Suurin syy télle on luultavasti
se, ettd puhdastilassa 3 mittari on asetettu alueelle, jossa laminaarivirtaus kuljettaa puh-
distettua ilmaa pystysuunnassa alaspain. Tama mittauspaikka ei edusta puhdastilan
keskimaaraista hiukkaspitoisuutta, minka takia tuloksia ei voida pitaa indikaattorina puh-
dastilan 3 ilmanlaadulle. Puhdastilassa 1 mittari ei ole laminaarivirtauksen alla. Mittari

puhdastilassa 3 tulisi ehdottomasti siirtaa edustavampaan paikkaan.
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5.3 Mittausmenetelmien keskinainen vertailu

Vertaillaan mittausmenetelmien tuloksia vertaamalla paivittaisia laskeumamaljatuloksia
samojen paivien IAQS-mittarien ilmoittamien PM10 pitoisuuksien keskiarvoon aikavalilla
8:00-16:00. Kuvissa 5 ja 6 on kuvaajat puhdastilojen 1 ja 3 pesakemaaran suhde paivan

PM10 pitoisuuden keskiarvoon mittauspaivina.

25 Pesakemadran suhde paivan keskiarvoon, puhdastila 1
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Kuva 5. Pesdkemééran suhde péivan keskiarvoon puhdastilassa 1.
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Kuva 6. Pesdkemééran suhde péaivan keskiarvoon puhdastilassa 3.

Kuvista nahdaan, etta suhdeluvut vaihtelevat suuresti. Puhdastilan 3 moninkertaiset
vaihtelut verrattuna puhdastilaan 1 selittyvat suuremmalla maaralla nollatuloksia ja kor-
keammilla pesakemaarilla laskeumamaljoilla. Voidaan todeta, etta riippuvuutta mittaus-
menetelmien valilld ei 16ydeta ainakaan dataa muokkaamatta. Taméa I0ydds ei ole sen
mukainen, mita kirjallisuudessa on aiemmin todettu (Wong et al. 2018, Figuerola-Teje-
rina et al. 2020). Saatavilla olevan datan perusteella ei voida sanoa, mitka IAQS-laitteen
tuloksista ovat mittausvirheita ja mitka arvoista tulisi ottaa mukaan laskuihin, joten datan

muokkaus ilman lisdinformaatiota ei ole jarkevaa.

Ongelmana vertailussa ovat myds mittausajankohta ja yksittaisten mittausten kesto. Las-
keumamaljamittauksilla pyritaan loytamaan keskiarvo mikrobipitoisuudessa, kun taas

hiukkaspitoisuuden mittaus on hetkittaista. Maljamittauksen tulos edustaakin yhta tuntia
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paivasta, ja laitemittauksen yksi mittaus vain pienta aikavalia paivasta. Mittausmenetel-
mien antamien saman aikavalin tulosten vertailun mahdollistamiseksi tulisi mittausajat
suhteuttaa toisiinsa. Kuitenkaan ajanhetked, jonka laskeumamaljat ovat olleet puhdasti-
lassa, ei ole dokumentoitu. Luonnollinen korrelaatio voitaisiin 16ytaa tiedettadessa mit-

tausajankohta.

5.4 Mahdolliset virhelahteet

Mittauksissa on monia mahdollisia virhelahteita, jotka voivat vaikuttaa tuloksiin ja niiden
vertailuun. Tulokset ovat suhteellisen lyhyelta aikavaliltd ja siksi otanta ei valttamatta
edusta keskimaaraista tilannetta. Tulosten yleistdmiseksi tulee lisda mittauksia suorittaa.
Seka mikrobiologisiin etta fysikaalisiin mittauksiin vaikuttaa kaytdssa oleva mittausvali-
neistd. IAQS-mittarin nollatulokset, kuten myods pitoisuuden korkeat, lyhytaikaiset piikit
aiheuttavat epavarmuutta tulosten kasittelyyn. Laskeumamaljoja kaytettdessa taas kas-
vualustojen erot ja kaytettavat raaka-aineiden erat sekad petrimaljan puhtaus vaikuttavat
pesakkeiden kasvuun. Molemmissa mittausmenetelmissad myos mittaussijainti vaikuttaa
oleellisesti tulosten suuruuteen. Mittauspaikat eivat ole kriittisten tydskentelypisteiden
valittbmassa laheisyydessa ja esimerkkilaboratoriossa ei olla tutkittu paikan vaikutusta

tulosten suuruuteen.

IAQS-mittarit toimivat automaattisesti ja tyontekijdiden toiminnalla ei ole vaikutusta tu-
losten luotettavuuteen. Koska laskeumamaljat valmistetaan esimerkkilaboratoriossa
itse, tyOntekijan vaihtuminen toiseen voisi aiheuttaa vaihtelua laskeumamaljojen kasvu-
alustan ominaisuuksiin. Kuitenkin jokaisesta tuotantoerasta tehdaan kasvukontrollit var-
mistamaan tuotteiden puhtaus. Tdma parantaa myos tulosten luotettavuutta ja vahentaa
virhelahteen mahdollisuutta. Maljojen erilainen kasittely tyontekijasta riippuen voi vaikut-
taa pesakkeiden lukumaaraan. Lisaksi pesakemaarien laskeminen silmamaaraisesti ja

tulosten kirjaus kasin lisaavat inhimillisten virheiden riskia dokumentoiduissa tuloksissa.

Laskeumamaljojen pieni otanta laskee tulosten luotettavuutta. Mittauksissa ei kayteta
yleisesti toimivaksi todettua rinnakkaisnaytteenottoa eli vahintdan kahden naytteen otta-
mista samasta paikasta. Yksittaisten laskeumamaljojen kayttd eripuolilla puhdastilaa ai-

heuttaa sen, etta mittaustulosten satunnaisvirheita ei valttamatta havaita.
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6. SEURANNAN KEHITTAMINEN

Seurannan parantamiseksi esimerkkilaboratoriossa tulee mittausmenetelmia kehittaa,
mittausolosuhteita yhtenaistaa ja mittaustuloksia analysoida ja vertailla sdanndllisesti.
Esimerkkilaboratorion lisdksi naitd seurannan kehitysehdotuksia voidaan soveltaa myo6s

muissa laakinnallisia laitteita valmistavissa yrityksissa.

Tyontekijoiden vaihtuvuudesta johtuvien laskeumamaljojen kasittelyerojen vaikutuksen
pienentamiseksi tulee laskeumamaljojen kayttoon kehittdd spesifi toimintaohje. Las-
keumamaljojen mikrobeille altistamisen tulee tapahtua systemaattisesti samaan aikaan
paivasta ja tehdyista mittauksista seka tuloksiin vaikuttavasta mittausten aikaisesta tyds-
kentelysta tarkeimmat tiedot tulee dokumentoida tulosten analysointia varten. Tarkeinta
on, ettad mittauksissa saatuja tuloksia analysoidaan sdanndllisesti ja poikkeamiin puutu-

taan ja niiden syyt selvitetaan.

Hiukkasmittareiden roolia ilman mikrobiologisen laadun tutkimuksessa tulee pohtia.
Haasteena on, etta hiukkasmaarat puhdastiloissa ovat pienia ja pienetkin muutokset tu-
lisi pystya havaitsemaan mittaustuloksissa. Puhdastilassa 3 sijaitsevan mittarin paikka
tulee vaihtaa jarkevien tulosten saamiseksi. Valmistajalta tulee selvittaa, onko pitoisuus-
yksikdn muuntaminen suuremman tilavuuden kasittavaan yksikkdon mahdollista. Yksi
vaihtoehto on seurata hiukkaspitoisuuksia pidemmalla aikavalilla kayttaen paivittaisia
keskiarvoja. Jos pystytaan toteamaan, ettd naiden arvojen vaihtelut indikoivat ilmanlaa-
dun vaihtelua, voidaan hiukkasmittareita ja tulosten keskiarvoja kayttda osana seuran-
taa. Jos tama ei onnistu ja nollatulokset johtuvat mittarin riittdmattomasta herkkyydesta
tai jos hiukkaspitoisuuden yksikdn muuntaminen on mahdotonta, tulee tarkempien mit-

tarien kayttdéonottoa harkita vakavasti.

Tehokkuuden ja mikrobikontaminaatioriskin suhdetta tulee huolellisesti arvioida. Las-
keumamaljojen tuloksissa tyontekijoiden lisdys puhdastilaan lisdd huomattavasti havait-
tavien mikrobien maaraa. Kontaminaatioriskin kannalta voisi olla jarkevampaa tyosken-
nella pienemmalla henkiléstdmaarallda kahdessa puhdastilassa samanaikaisesti, kuin
suuremmalla henkildstomaaralla yhdessa puhdastilassa, vaikka tdma olisikin hieman te-
hokkaampaa tuotannon kannalta. Loydettyja mikrobilajeja olisi hyva lisaksi tunnistaa

kontaminaatioreittien ja -riskien kartoittamiseksi.

Esimerkkilaboratoriossa tulee lisaksi pohtia, olisiko ilmakerdimen tai ilmpaktorin kaytta-

minen ilmanlaadun tutkimuksessa parempi vaihtoehto laskeumamaljoille. Euroopassa
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maarayksia menetelman valitsemiseen ei talla hetkella ole ja molemmat menetelmat kor-
reloivat ilmanlaadun kanssa vertailukelpoisella tavalla ja niitad voidaan kayttaa rutiinitoi-
mina. (Napoli et al. 2012) Aktiivinen naytteenotto antaa kuitenkin laajemman kuvan iiman
mikrobistosta (Prathab & Lalitha 2012). Korrelaation tutkimiseen auttaisi erityisesti se,
etta aktiivisessa naytteenotossa tutkittava ilmantilavuus tunnetaan. Lisaksi altistaminen
mikrobeille kestaisi vain muutaman minuutin, mika helpottaisi korrelaation tutkimista.
Varsinkin impaktoria kayttamalla voitaisiin korrelaatiota I6ydettavien mikrobimaarien ja
hiukkaspitoisuuden valilla tutkia, silld impaktorin usean viljelymaljan samanaikaisen kay-
toén etuna on ilman mikrobiologisen koostumuksen arviointi eri kokoluokkien mikrobien

osalta erikseen.

Jos yrityksessa paatetaan jatkaa laskeumamaljojen kayttéa mikrobiologisena menetel-
mana, tulee mittauspaikkojen sijainteja pohtia. Laskeumamaljojen kayttd mahdollisim-
man lahella aluetta, jolla tydskennelldan, antaa tarkempia tuloksia tuotteiden mahdolli-
sesta kontaminaatiosta (Whyte 2001 s. 198, Napoli et al. 2012). Tamanhetkisissa pro-
sesseissa tama tarkoittaa laskeumamaljojen kayttéa laminaarivirtauskaapissa, silla tuot-
teita kasitelldadn avoimina ainoastaan talla alueella ja myds kontaminaatioriski on kor-
keimmillaan. Myds laskeumamaljojen maaran optimointi on tarkeaa. Lisaamalla kahden
kaytettavan maljan kanssa samoille paikoille rinnakkaismaljat, voidaan satunnaisvirhetta

mittauksissa vahentaa.

My0s satunnaista pintanaytteenottoa puhdastiloissa voidaan pohtia. Mikrobit, jotka ovat
joutuneet pinnalle ilmasta, voivat myds palata takaisin ilmaan ja aiheuttaa kontaminaa-
tion vaaran (Tamburini et al. 2015). Pintanaytteistd voidaan selvittda mikrobien DNA ja
saada selville myds virusten ja muiden mikrobien, jotka eivat ole viljeltavissa, osuus mik-
robistosta (Weinmaier et al. 2015). Pintanaytteenottoon voidaan kayttaa joko pinnoilla

livutettavaa kasvatusmaljaa tai naytteenottopuikkoa (Hedin et al. 2010).

Myds uusia menetelmia, jotka yhdistavat ilman hiukkasten maaran laskun ja mikrobiolo-
gisen laadun tunnistuksen, on tutkittu muutamissa tutkimuksissa viime vuosina. Nama
menetelmat on kehitetty laskemaan hiukkaspitoisuuksia ja samalla tunnistamaan niiden
mikrobiologista laatua. Etuna on tulosten saannin nopeus ja se, ettd my6s mikrobit, joilla
on metaboliaa, mutta jotka eivat kasva viljelyalustoilla, voidaan 16ytaa. (Sandle et al.
2014, Tr8an et al. 2019) Tallaisella menetelmalla voidaan saada jopa luotettavampia tu-
loksia kuin viljelymaljoja kayttamalla (Venkateswaran et al. 2003). Hiukkasten maaran ja
mikrobiologisen laadun tunnistavat menetelmat eivat ole vield yleistyneet ilmanlaadun
tutkimuksissa, mutta tulevaisuudessa tallainen mittaaminen voisi olla tehokasta ja toimi-

vaa.
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7. JOHTOPAATOKSET

Menetelmia ilman mikrobiologisen laadun mittauksille ja seurannalle ei ole standardoitu
EU-direktiivien muodossa, vaan seurantaa toteutetaan jokaisen alan yrityksen osalta
hieman eri tavalla riippuen tuotteista ja prosesseista. lIman mikrobimaaralle ei mydskaan
ole asetettu raja-arvoja viranomaisten toimesta. [Iman mikrobien maaraa voidaan osittain
hallita tehokkaalla ilmastointijarjestelmalla ja ihnmisten toiminnan ohjauksella. Kuitenkin
ihmisten ja tydskentelyvalineiston mukana puhdastilaan kulkeutuu aina mikrobeja, jotka

ovat mahdollisia kontaminaation aiheuttajia.

Kontaminaatioreittien tunteminen ja mikrobiologisten halytysrajojen asettaminen autta-
vat osaltaan parantamaan tuotteiden laatua ja myds prosessien tuntemusta ja resurssien
hallintaa mahdollisten viallisten tuotteiden vahentyessa. Tarkeimmat ilman mikrobiologi-
sen laadun tutkimusmenetelmat puhdastiloissa ovat aktiivinen eli tunnettua ilman tila-
vuutta analysoivan laitteiston kayttdoon perustuva ja passiivinen eli laskeumamaljojen
kayttéon perustuva naytteenotto. Menetelmien puutteita ovat kuitenkin tulosten saannin
hitaus seka se, etta vain petrimaljalla kasvavat mikrobit voidaan havaita mittauksissa.
Naiden menetelmien kanssa usein samanaikaisesti mitataan ilman hiukkaspitoisuuksia,
jotta ilmanlaadun muutoksia voidaan havaita nopeammin. Alan tutkimusten mukaan
hiukkaspitoisuudella on myo6s yhteys mikrobiologisilla mittausmenetelmilla I6ydettyihin
mikrobimaariin, joten hiukkaspitoisuusmittausten tulokset indikoivat myds kontaminaa-

tioriskin olemassaoloa.

Esimerkkilaboratorion tuloksista nahdaan, etta tyontekijoiden maara on yhteydessa mit-
tausten mikrobipesakkeiden maaraan. Lisaksi vaatetus ja siivous vaikuttavat oleellisesti
havaittuihin mikrobimaariin. Hiukkaspitoisuuden tulokset esimerkkilaboratoriossa ovat
vaikeammin selitettavissa ja tuloksista tulkitaan, etta kaytettava laitteisto ei ole tarpeeksi
herkka, tai kaytettava yksikkd on toimimaton puhdastilan matalien hiukkaspitoisuuksien
ja muutoksien havaitsemiselle. Kuitenkin paivittaisten keskiarvojen kaytén mahdollisuuk-
sia seurannassa tulee tutkia. Lisdksi vertailtaessa mittausmenetelmien tuloksia keske-
naan yhteytta niiden valilla ei 16ydeta, mika on ristiriidassa kirjallisuuden tutkimusten
kanssa. Todennakdisimpind syind yhteyden puuttumiselle voidaan pitda hiukkaspitoi-
suusmittarien herkkyyden riittamattémyytta, vain lyhyen aikavalin mittausdatan huomi-
oon ottamista ja laskeumamaljojen tulosten epavarmuutta, joka johtuu esimerkiksi rin-

nakkaismaljojen puuttumisesta.
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Yrityksille on tarkeaa validoida mittausten ja seurannan menetelmat juurikin yksittaisten
prosessien ja yrityksen motiivien mukaisiksi. Seurantaa tulisi kehittaa validoimalla mit-
tausmenetelmat tarkasti mittausolosuhteiden ja mittausvalineiston osalta. Varsinkin mit-
tauspaikat vaikuttavat suuresti tuloksiin. Validoinnin mukaisesti tulee aina tehda kirjalliset
ohjeet mittausten suorittamiseen, tulosten kasittelyyn ja dokumentointiin. Lisaksi halytys-

ja toimintarajojen ylittymista seuraavat toimenpiteet tulee miettia valmiiksi.

Yksi suuri ongelma talla hetkella kaytettavissa ilman mikrobiologisen laadun mittausme-
netelmissa on petrimaljoilla kasvamattomien mikrobien rajaaminen pois tutkimuksesta.
Sekvensoimalla ilmasta tai pinnoilta otettujen naytteiden sisaltamaa DNA:ta voitaisiin
naita mikrobeja tunnistaa ja kontaminaatioreitteja 10ytaa. Lisaksi uusia tutkimusmenetel-
mia, jotka yhdistavat hiukkaspitoisuuden ja niiden mikrobiologisen luonteen tutkimuksen,
on kehitetty. Naiden tutkiminen on vield alkusuoralla, mutta tulevaisuudessa tallaisten
menetelmien kayttd nopeuttaisi tulosten saantia ja samalla antaisi todellisemman kuvan
puhdastilan mikrobistosta. My6s mittausmenetelmat, puhdastilojen mikrobiologiset raja-
arvot tai seurannan kaytanteet voivat standardoitua alalla tulevaisuudessa. Kuitenkin ala

on laaja ja kehittyva ja tiettyjen kaytanteiden vakiinnuttaminen vie viela paljon aikaa.
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