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• Complex Facility Design 
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• Containment Design  
• Laboratory Design 
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INDHOLD 

1. Hypotese – fra Pharma til Sundhed  
2. Hvordan arbejder vi med hygiejne i Pharma 

1. Analysen (Anette) 
1. Rationale og programmering 
2. Risikovurdering  
3. Funktionsanalyse   
4. Flow og arbejdsgange  
5. Brugerinddragelse – test og løsningskvalificering  

2. Design (Carsten) 
1. Overordnet designkrav i Pharma (GMP) 
2. Renrum – krav 
3. Barriereniveauer og barrierer 
4. Krav operationsstuer 
5. Inspiration på tværs af brancher? 

3. Adfærd og design (Anette) 
1. Nudging 
2. Brugerinddragelse, dialog og kommunikation   

3. Afrunding og spørgsmål  
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1. HYPOTESEN – FRA PHARMA TIL SUNDHED  

• I medicinalindustrien kan det koste menneskeliv hvis hygiejnekravene GMP (Good 
Manufacturing Practice) ikke håndhæves og overholdes …. 

 

• I sundhedsvæsenet koster det infektionsbehandling, genindlæggelser og menneskeliv at 
hygiejnekravene ikke prioriteres…. 

 

• Hvordan kan vi gøre brug af den viden vi har fra design til medicinalindustrien og spare 
såvel menneskeliv som driftsomkostninger i sundhedsvæsenet ? 

 
  Det handler bl.a. om at planlægge og designe faciliteterne så de understøtter den  
  ønskede adfærd og de krævede procedurer   
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2. HVORDAN ARBEJDER VI MED HYGIEJNE I PHARMA 

Det handler om at forstå opgaven og planlægge processen….  

Why? (definere) 

Målsætning: Hvad er det som vi ønsker at opnå….  

 

How? (registrere/analysere)  

Hvordan gør vi i dag…. og hvad er der af problemstillinger/ udfordringer…. 

 

What? (afprøve/teste løsninger….for til sidst at kunne designe faciliteten)  

Hvad skal der til for at understøtte det som vi ønsker at opnå….hvad sker der hvis….  
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• Identifikation af produkt (biologisk, kemisk) 
• Fastlæggelse GMP/GMO/BSL niveauer = 

klassifikationer   
• Definition af proces (flow, arbejdsgange mv.) 
• Identifikation af procesudstyr og teknologi/ 

automationsniveau   
• Ønsker om fleksibilitet/ fremtidssikring  
• Generalitet vs. specialitet  
• Miljø/ arbejdsmiljø 
• Drift og vedligeholdelse/ tilgængelighed  

 
 

2.1 ANALYSEN 
RATIONALE OG DESIGNPARAMETRE FOR FACILITETEN  
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Rationale for projektet 
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2.1 ANALYSEN 
RISIKOVURDERING – HVAD HAR VI MED AT GØRE?   

Indeslutningsfaciliteter (GMO/ BioSafety/ 
Kemi-) 

 

 

 

 

 

Renrum (GMP/GxP) 

• Beskyttelse af produkt (patient) 
• Minimere risiko for krydskontaminering 
• Undgå sammenblanding af  rent/ urent 

Sikre at 
produktet er 

rent og 
sikkert for 

slutbrugeren 

• Beskyttelse af personale 
(pårørende/besøgende/andre patienter)  

• Beskyttelse af omgivelser (miljøet)  
• Minimere risiko for spredning  

Sikre at de 
farlige 
emner/ 

processer 
indesluttes/ 
ikke spredes   
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• Funktionsanalyse 
• Funktionsbehov og overordnet 

arealdisponering 
• Nærhedskriterier og bindinger 

mellem funktioner  
 

• Renhedsklassifikationer 
• Fastlæggelse af 

klassifikationsregime og rumkrav   
• Behov for sluser, autoklaver, pass 

through boxes, alfa-beta ports 
mellem rum/klassifikationer  

 
 

 
 

 

• Flowanalyse og procedurer 
• Procesflow 
• Personflow   
• Vareflow, råvarer/færdigvarer 
• Prøver   
• Utensilier, tøj, rengøring, affald 
• Separering af forskellige flow typer 
• Kontamineringsrisiko (rent/urent, 

mv.) 
• Drift og vedligeholdelse 

• Inspektionsgang  
• Teknikarealer og tilgængelighed fx 

”walk on ceiling” 
• Redundante anlæg / back-up 
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2.1 ANALYSEN 
FUNKTIONER, FLOWANALYSE OG LAYOUT 
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• Registrere eventuelle eksisterende forhold  
• Se på alternative referencer sammen med 

kunden og brugerne  
• Afholde workshops med projektets 

brugergrupper 
• Definere og illustrere bl.a. arbejdsprocesser 

og funktionssammenhænge  

 
At forstå og udfordre processer        
og arbejdsgange – for sammen med 
kunden at stille de rigtige krav og 
finde de rigtige løsninger 
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2.1 ANALYSEN 
ARBEJDSPROCESSER OG FUNKTIONSSAMMENHÆNGE   
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2.1 ANALYSEN 
EKSEMPEL PÅ FUNKTIONS- OG RELATIONSDIAGRAM  
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2.1 ANALYSEN    
1:1 MOCK UP TEST INDESLUTNINGSFACILITET 
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2.1 ANALYSEN 
1:1 MOCK UP TEST AF  OMKLÆDNINGSPROCEDURE IFM. 
SLUSER TIL RENRUM  

13 
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2.1 FRA TEST VIA RATIONALE REVIEW TIL DESIGN OG 
SOP’ER (STANDARD OPERATING PROCEDURES)    
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2.2 DESIGN  
OVERORDENEDE DESIGN I PHARMA GMP  

Lokaler og udstyr: Princip 
Lokaler og udstyr skal placeres, udformes, indrettes, tilpasses og 
vedligeholdes, så de passer til de operationer, der skal udføres. 

Deres layout og design skal sigte på at minimere risikoen for fejl og 
tillade effektiv rengøring og vedligeholdelse. 

 

Lokaler skal placeres på en sådan måde, at produktionen finder 
sted i områder, der er forbundet i en logisk rækkefølge, svarende til 
rækkefølgen af operationstrin, og til det nødvendige renhedsniveau. 
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2.2 DESIGN EKSEMPEL PÅ FLOW-DIAGRAMMER 
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2.2 DESIGN RENHEDSKLASSIFIKATION OG KRAV (her GMP) 

 

GMP regler 
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2.2 DESIGN BARRIERE-NIVEAUER 

A 
B 

D 

C GMP 
 
 

UC/CNC 

(Fra DS/EN ISO 14644-4) 
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2.2 DESIGN BARRIERER  
SLUSER 
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2.2 DESIGN BARRIERER 
STRØMNINGSRETNINGER 

 

Air flow 
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2.2 DESIGN KRAV OPERATIONSSTUER 

Fra FSD 
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Operationstue 
uden LAF 
 
Barriere niveauer? 

 

 

 

2.2 DESIGN INSPIRATION ULTRAREN OPERATIONSTUE 

UC 0 Pa 

ISO5/7 
20 h-1 

25 Pa 

UC 
0 Pa 
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2.3 ADFÆRD OG DESIGN   
NUDGING - ET LILLE PUF DER PÅVIRKER MENNESKERS 
ADFÆRD I EN ØNSKET RETNING  
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2.3 ADFÆRD OG DESIGN  
FX I ET UDFORDRENDE ARBEJDSMILJØ 

At gøre det nemmere/nemt  
for “brugerne”, at gøre det som de  
skal gøre! 
 
At inddrage og designe sammen med  
slutbrugerne således at de  
tager ejerskab! 
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2.3 ADFÆRD OG DESIGN  
HIGHLIGHTS  

• Brugerinddragelse så tidligt som muligt og løbende, for afklaring af bl.a. 
arbejdsprocesser (pladsforhold i procesrum) og omklædningsprocedurer (pladsforhold i 
sluser) – 1:1 MOCK UP TEST af alle kritiske processer  

Således:  

• At registrere (se og lytte/ forstå) – analysere og udfordre/afprøve/teste 

• At inddrage og anerkende = brugerne tager ejerskab og ansvar 

• At træne og uddanne  

• At fortsætte med at registrere og evaluere (teste og validere) 

• At justere og navigere i takt med ændrede krav behov og adfærdsmønstre! 

     Ofte ikke den løsning som man umiddelbart troede…. 
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AFRUNDING – FRA ANALYSE TIL DESIGN     

• Forstå og definere målsætning ift. behov og krav 
 

• Risikovurdering: ”Hvad nu hvis…”     
 

• Udarbejde Rationale fx hygiejne og sikkerhed (renrum og indeslutning) 
 
• Analysere og definere funktioner, nærhedskriterier, flow og arbejdsprocesser 

mv.   
 

• Test og afprøvning af procedurer og arbejdsgange   
 
• Fastlæggelse af procesteknologi/-udstyr /automationsniveau/ affaldshåndtering 

  
• Funktions- og arealkrav samt principper for førings- og serviceringsveje mv.  

 
• Der skal tages stilling til driftssikkerhed herunder tilgængelighed  

 
• Rengørings-/evt. gasningsprocedurer/ brug af kemikalier (materialevalg, 

tæthed mv.) 
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SPØRGSMÅL OG TAK FOR OPMÆRKSOMHEDEN! 
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