informagoes técnicas

SBCC Responde

Selecionamos alguns questionamentos feitos a SBCC com suas respectivas respostas, que sdo o ponto de

partida para a busca de conhecimentos mais aprofundados.

0 objetivo da secdo é ampliar o conhecimento de todos.

Vi na tltima Revista uma tabela na pag 12 sobre
classificagdo de salas limpas fazendo mengao aos
Estados Unidos (FE 209). Com certeza refere-se a Fed.

Std. 209 E. Esta norma nao esta cancelada?

Sim! Em 29 de novembro de 2001, o Institute of
Environmental Sciences and Technology (IEST) soltou um
comunicado oficial de cancelamento da U.S.Fed.209E, e sua
imediata substituicdo pelas partes 1 e 2 da norma ISO 14644
(conforme publicado em edigdes anteriores desta Revista).
Do mesmo modo aqui no Brasil, em 29 de abril de 2005, a
norma NBR 13700, que fora baseada na Fed.Std. 209E, foi
cancelada e substituida pela norma equivalente NBR 1SO
14644-1 Classificagdo da Limpeza do Ar para Salas Limpas e
Ambientes Controlados Associados.

Onde encontrar informagdes sobre vestuario e
paramentacao adequado a uma area de controle

de particulas e microbiolégica tipo C?

A norma para vestimentas de salas limpas é a NBR
ISO14644-5 disponivel na ABNT. Para manipulagdo
de produtos estéreis (nutricido parenteral), vocé
deve usar: capuz, macacio, botas e luvas, todos
esterilizados.

Existe alguma norma e/ou alguma
recomendagao normativa a respeito que
nos ajuda a elaborar um procedimento
de limpeza detalhado para nossa area
limpa, usada para inspecao e embalagem

de frascos de vidro para medicamentos?

A norma relativa a limpeza de salas limpas é
a NBR 1SO14644-5, disponivel na ABNT.

Possuimos em nosso laboratorio de Controle de
Qualidade duas camaras de fluxo unidirecional
que necessitam de qualificacdo! Quais sao todos
os testes que deverao ser realizados para esta
qualificacdo do equipamento e qual a norma
atual ou recomendacao normativa que a SBCC
utiliza ou recomenda para a qualificagao de

equipamentos de fluxo unidirecional?

Para equipamentos de fluxo unidirecional,
recomendamos utilizar a recomendagao do IEST:
IEST-RP-CC-002.2. Este documento deve ser adquirido
diretamente no IEST: www.iest.org



Estamos em fase de implantacao de uma nova
planta farmacéutica para producio de injetaveis e
solidos orais e estamos em busca de referéncia para
especificacdo de rugosidade do piso, se ha normas
nacionais ou internacionais que regulamentam o

tipo de acabamento do piso das areas citadas.

Conforme regulamentagdes das BPF s, o piso deve

ser liso. Conforme NRB ISO 14644-4, o piso tem de

ser também antiderrapante. Nenhum texto, porém,
especifica a rugosidade que, entdo, devera atender esses
dois critérios.

Verificar com o seu técnico de seguranca do trabalho
se existe alguma norma a respeito. Se ndo houver nada,
tera de consultar fornecedores de piso.

Gostaria de saber se ha alguma norma nova
para salas limpas fluxo unidirecional, cabine de

seguranca bioldgica.

Abaixo um resumo da ISO 14644 e outras pertinentes:

1 classificagao norma norma

2 monitoramento  norma norma
métodos de .

3 norma tradugdo
testes
projeto,

4 construgéo e norma norma
partida

5 operagdes norma norma

6 terminologia FDIS tradugao
dispositivos de .

7 . norma homologagio
separagio

contaminagao
8 norma
molecular

9 superficies limpas CD

Para equipamentos de fluxo unidirecional utilizar a IEST-
RP-CC-002.2 até que saia a Recomendagdo Normativa
da SBCC.

Para Cabines de Seguranca Bioldgica utilizar a NSF-49
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Trabalho em sala limpa e quero aplicar na empresa
um teste microbiologico em bancadas do laboratorio.

Qual técnica utilizada?

A avaliagdo microbioldgica de qualquer material instalado
em area limpa segue, principalmente, as diretrizes das
farmacopéias.

Se adotar a USP-28, o capitulo que trata do assunto é o
1116, Microbiological Evaluation of Clean Rooms and
Other Controlled Environments. Com relagio a coleta

de microrganismos das superficies e equipamentos, a
metodologia esta citada na pagina 2686, e recomenda-

se o Swab e/ou Rodac. Quanto a metodologia
propriamente dita, a descricdo é melhor detalhada

nas literaturas voltadas a industria de alimentos.

Portanto, recomendamos verificar o método no BAM
(Bacteriological Analytical Manual) do FDA. A propria USP
28 recomenda que seja verificado no Standard Methods
for the Examination of Dairy Products (APHA, 162 edic3o)
que possui uma se¢do completa sobre amostragem em
superficies.

Como sdo métodos basicos, pode-se encontrar em

quase todos os livros que trate da assepsia e avaliagio
microbiolégica de limpeza de superficies.

Trabalho com produtos liofilizados e tenho de
controlar a umidade da minha sala quando estou com

este tipo de produto em processo.

Trabalho com faixa de controle de sala de umidade
de 30% a 60%. Gostaria de reduzir esta faixa. Existe
alguma legislacao que preconiza valores

para umidade?

Nao temos conhecimento de legislacdo que fixa valores de

umidade relativa. De fato, este parametro deve ser definido
em fungio da necessidade do seu produto.

Gostaria de obter informacdes sobre o
controle de Qualidade Microbiologico de
materiais de embalagem primaria. Como
posso obter informacdes de como sao feitas
essas analises e quais as exigéncias perante a

legislacao?

A RDC 210, de 04/08/03 da ANVISA, traz a
necessidade de controlar as embalagens. Isto

é tratado como uma matéria-prima, e parte
integrante do produto.

Porém, as monografias ndo sio muito
esclarecedoras em “como realizar” a analise passo-
a-passo. Estas informacdes sdo mais faceis de
encontrar na literatura relacionada a alimentos.
Sugerimos que faca uma investigada no livro
Compendium of Methods for the Microbiological
Examination od Foods, da APHA. Nio temos
como verificar no momento, mas acreditamos que
traz as formas de definir o tamanho das amostras
(numero de frascos) a serem analisados, ja que a
contaminagio é geralmente muito baixa. Isto deve
ser determinado estatisticamente e validado

com bioburden.

Em termos microbioldgicos, a analise de multiplos
frascos (ou qualquer outra embalagem) é feita
mantendo um volume definido, como 100 mL,

e passando por todos os frascos, sucessivamente
(geralmente de 10 a 50 frascos). As UFC obtidas
podem ser convertidas em UFC por frasco, com
os devidos calculos requeridos. Porém, se ndo for
necessario o numero de UFCs, deve-se adotar o
mesmo critério de esterilidade: enriquecimento

e detecgdo. Mas, neste caso, um frasco muito
grande passa a ser complicado.
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Qual a periodicidade para a realizacdao de Testes
de Estanqueidade e Integridade em filtros
absolutos em Salas Limpas e Equipamentos de

Fluxo Unidirecional?

Conforme norma NBR ISO 14644-2, a periodicidade
para ensaio de integridade de filtros HEPA é de

no maximo 24 meses. Mas esta norma esta sendo
revisada na ISO e este periodo sera, sem duvida,
reduzido.

Na pratica, observamos que para areas de produtos
estéreis e de produtos especiais, a periodicidade

vai de 6 a 12 meses, dependendo da criticidade do
processo e também do usudrio. Para bancadas de
fluxo unidirecional, visto que nao ha filtro fino, é
usual fazer a recertificagao cada 6 meses.

E 0 usuario que deve determinar a periodicidade,
nao o certificador.
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Sou estudante do curso de Farmacia e estou iniciando
um projeto de pesquisa que trata da avaliacao da
contaminagao microbiologica através de canetas
esferograficas usados pelos alunos do campus. E
encontro-me com dificuldades quanto a fundamentacio

tedrica deste trabalho.

A sua pesquisa podera ser fundamentada a partir de varias
abordagens. Por qual seguir, dependera muito de vocé mesmo
e do seu orientador. Alguns exemplos, como meras sugestdes:

1. Microbiologia da pele, e mais propriamente das maos. Este
assunto esta abordado em varios compéndios (Farmacopéias)
e livros relacionados a infecgio hospitalar, por exemplo.

2. Focando a area de alimentos - vocé podera embasar nos
aspectos do HACCP e da contaminagdo causada/propagada
através de utensilios e manipulagio pelos operadores.
Acreditamos que talvez seja o mais proximo do seu assunto.

3. Focando areas limpas e controle de contaminagéo através
dos operadores. As revistas da SBCC trazem uma série de
artigos sobre estes assuntos.
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