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2013 sera o ponto da virada?

niciamos um novo ano e com ele

nossas expectativas sempre se

renovam. Para alguns, a incerte-
za na economia brasileira, com indica-
dores preocupantes, pode ser um forte
alerta para o governo e para a industria
que a busca por produtividade e inova-
¢céo é cada vez mais urgente. Ndo se
vislumbra nenhuma outra forma capaz
de propiciar um crescimento consisten-
te do que o investimento na ampliagdo
continua da competitividade.
A SBCC procura colaborar com esse
desenvolvimento divulgando conheci-
mento técnico. Essa agédo é uma ferra-
menta primordial para induzir ganhos
de competitividade e produtividade em
processos, produtos e servigos.
Nesta primeira edicao de 2013, traze-
mos dois temas relevantes relacionados
ao negocio de areas limpas e ambien-
tes controlados: filtros e vestimentas.

A abordagem no caso dos filtros esta
focada na expectativa do mercado em
relagéo a aplicagdo da nova norma, a
NBR 16101. Trata-se da primeira norma
brasileira que apresenta os ensaios em
filtros de ar e traz diretrizes para uma
harmonizagao do mercado, benefician-
do os usuarios. Além disso, os forne-
cedores associados tém espaco para
comentar sobre qual o impacto da nova
norma nos seus produtos.
Quanto as vestimentas, a ideia é
apresentar o tema de maneira am-
pla, focando em alguns pontos que
geram duvidas quando da definigao
da vestimenta para uso em deter-
minados ambientes, além de outros
aspectos relevantes.

Dois temas fecham a edi¢do: a inclu-
sdo das areas limpas na Farmacopeia
Brasileira, tema que é apresentado na
segdo Entrevista, com a participagdo
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da professora titular da Faculdade de
Farmacia da USP e coordenadora do
CTT — Comité Técnico Tematico de
Correlatos da Farmacopeia Brasileira,
Terezinha de Jesus Andreoli Pinto, e
Alba Santos, diretora de Assuntos Re-
gulatérios da Hospira e participante do
CTT, e o artigo técnico “Ar Limpo em
Hospitais”, do especialista russo Ale-
xander Fedotov.

Sobre as agdes da SBCC, apesar de
estarmos no inicio do ano, a entidade
ja esta trabalhando a todo vapor e tem
grandes planos para 2013, como a par-
ticipacdo na FCE Pharma, com a Sala
Limpa Itinerante.

Boa leitura,

José Senatore
Editor chefe — Conselho Editorial
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Terezinha;
de Jesus

quinta edigdo da Farmacopeia
Abrasileira, publicada em 2010,
trouxe pela primeira vez ao docu-

mento o tema “salas limpas e ambien-
tes controlados associados”. Discutido
no ambito do CTT — Comité Técnico
Tematico de Correlatos, a segao abor-
da aspectos relacionados ao processa-
mento asséptico; manutencéo e contro-
le da qualidade microbioldgica de salas
e zonas limpas; inclui a classificagdo
desses ambientes com base nos limites
de contagem de particulas conforme a
ABNT NBR ISO 14644-1, programa de
avaliagdo microbioldgica, treinamento
dos operadores, entre outros aspectos
importantes sobre a tecnologia relacio-
nada as areas limpas.

A iniciativa de incluir o tema na
Farmacopeia veio da avaliagdo de que
0 assunto é relevante na fabricagdo
de inumeros medicamentos e outros
produtos de uso hospitalar. “A Farma-
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Prof®. Titular do Departamento de Farma01a
da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
da USP e Coordenadora do CTT Correlatos
da Farmacopeia Brasileira

copeia € uma obra viva, e sempre deve
incorporar ou ajustar inovagdes tecno-
l6gicas. O documento estabelece os
requisitos de qualidade para farmacos,
medicamentos e correlatos, e inclui
todos os componentes empregados na
fabricagdo desses medicamentos, dai a
necessaria inclusdo das areas limpas,
ponto fundamental nesse debate”, co-
menta Terezinha de Jesus Andreoli Pin-
to, professora titular do Departamento
de Farmacia da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da USP — Universidade
de Sado Paulo — atualmente ela é tam-
bém diretora da faculdade, em segun-
do mandato, e coordenadora do CTT
de Correlatos.

Autora do livro “Controle Bioldgico
de Qualidade de Produtos Farmacéuti-
cos, Correlatos e Cosméticos”, Terezi-
nha também é presidente do Conselho
Deliberativo da FURP - Fundagao
para o Remédio Popular, presidente do

Alberto Sarmento Paz

Conselho de Curadores da FIPFARMA
— Fundacao de Pesquisa Farmacéutica
e coordenadora do CONFAR - Labo-
ratorio de Controle de Medicamentos,
Cosmeéticos, Domissanitarios, Produtos
Afins e as Respectivas Matérias-Pri-
mas, além de ser membro da Academia
Nacional da Farmacia e do Conselho
Deliberativo do Hospital Universitario
da USP, entre outras atividades.

O grupo de especialistas do CTT
Correlatados conta com sete pro-
fissionais que tém autonomia para
desenvolver o assunto. “Uma acgao
interessante é que, a partir da quinta
edicdo, os capitulos sdo colocados
para consulta publica. No nosso caso,
ndo recebemos contribuicdo que mo-
tivasse mudar o texto original, mas
a existéncia desse canal com toda a
sociedade é muito importante”, obser-
va Alba Santos, participante do CTT
de Correlatos.
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aNerriSantos

Diretora de Assuntos Regulatoérios
da Hospira e Membro do Grupo de
Especialistas do CTT Correlatos da
Farmacopeia Brasileira

Engenheira de alimentos e farma-
céutica, com mestrado em microbio-
logia e esterilizagdo pela UNICAMP
- Universidade de Campinas, Alba atua
ha cerca de 20 anos em qualidade e
assuntos regulatérios, trabalhando em
empresas como Johnson & Johnson,
Baxter e Hospira, onde atualmente é
responsavel pela area de assuntos
regulatorios. Entre 2000 e 2004, foi pre-
sidente da SBCC.

Acompanhe entrevista sobre a
Farmacopeia Brasileira, especialmente
sobre a atuagao do CTT de Correlatos,
com as duas especialistas.

Revista da SBCC: Quais os objetivos
e importancia da Farmacopeia para
o Pais?

Terezinha: A Farmacopeia Brasileira é
o Caddigo Oficial Farmacéutico do Pais.
Sua grande importancia, que considero
primordial, é trazer uma padronizagao
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de conceitos, processos, procedimen-
tos e especificagbes de sistemas, visto
que se trata de um compéndio que es-
tabelece oficialmente os requisitos de
qualidade para farmacos, medicamen-
tos e correlatos produzidos, importados
e comercializados no Brasil. Desta for-
ma, a Farmacopeia norteia as agdes da
vigilancia sanitaria, incluindo o registro
de medicamentos, fiscalizagdo e anali-
se em laboratérios, entre outras agdes.

A Farmacopeia
€ uma obra
‘“wviva"” e sempre
deve incorporar
inovacoes
tecnologicas

Além disso, ela pode ser acionada em
contenciosos juridicos e € uma fonte
pratica e atualizada de consulta para
profissionais da area farmacéutica.

Alba: Esse € um documento ja bem es-
tabelecido, visto que existe ha séculos.
No Brasil, esse codigo farmacéutico &
utilizado desde 1794, quando entrou
em vigor a “Pharmacopéa Geral para
o0 Reino e Dominios de Portugal” (veja
box Histéria da Farmacopeia Brasileira).
Agora, o objetivo é trazer mais dinamis-
mo para o documento, acompanhando
de maneira mais efetiva as mudancgas e
o desenvolvimento tecnoldgico. A Far-
macopeia & de uso obrigatério para os
que fabricam, manipulam, fracionam e
controlam produtos farmacéuticos

Revista da SBCC: Como ¢ a estrutura
da Farmacopeia Brasileira?

Terezinha: As atividades técnicas e
cientificas da Farmacopeia Brasileira




sao desenvolvidas pela Comissdo da
Farmacopeia Brasileira (CFB) constitui-
da em 2008 e formada por profissionais
designados pela ANVISA
de Vigilancia Sanitaria), por meio de

(Agéncia

Resolugéo de sua Diretoria Colegiada.
Participam 17 profissionais qualifica-
dos em assuntos relacionados com a
matéria de sua competéncia. Desses
profissionais, 10 sdo de instituicbes
de pesquisa e ensino e 0s outros sete
sao representantes setoriais, como do
Conselho Federal de Farmacia — CFF
e Associagao dos Laboratorios Oficiais
Brasileiros — ALFOB. A CFB ¢ apoiada
pelos Comités Técnicos Tematicos —
CTT, formados por meio de editais de
credenciamento. A criagdo dessa co-
missao teve como objetivo sistematizar
a revisdo continua da Farmacopeia
Brasileira. Esse processo € bastante
recente no Brasil. Com a criagdo da
ANVISA, em 1999, passou a ser de
sua competéncia a revisdo permanente
e atualizacdo do documento. A quinta
edigédo foi a primeira edicdo completa
entregue nesse formato.

Revista da SBCC: E quanto a ela-
boragdo dos textos publicados na
quinta edicao?

Terezinha: Existe um procedimento a
ser seguido. Em linhas gerais, os CTTs
elaboram os textos técnicos como,
por exemplo, testes ou métodos de
analises e monografias. Ndo é tarefa
simples. As monografias, por exemplo,
devem ser submetidas a uma série de
estudos especiais que comprovem o
cumprimento de todas as exigéncias de
um estudo quimico. Apds a elaboragao,
ela é avaliada pela CFB e, se consi-
derada valida, é remetida para outros
colaboradores nos trés segmentos que
a compdem: 6rgaos oficiais de controle
de qualidade, industria farmacéutica e

A Farmacopeia
Brasileira norteia
as areas da vigilancia
sanitaria, incluindo
o registro de
medicamentos e
fiscalizacao

universidades e 6rgaos de certificacao.
Posteriormente, passa por consulta
publica e s6 depois €é oficializada pela
ANVISA.

Revista da SBCC: O termo “correlato”
ndo é consenso atualmente no setor.
Por que se mantém o termo no CTT?
Terezinha: Nao ha consenso sobre cor-
relato nem para outro nome que possa
substitui-lo. Sou questionada sistema-
ticamente sobre isso e minha resposta
€, digamos, legalista. A questao esta na
Lei 6.360, de 23/9/1976, chamada de
“lei maior”, regulamentada pelo decreto
79.094 de 1977 que, apesar de antiga,
esta vigente. Quando vamos a sua lei-
tura o termo usado é correlato (lei sobre
a vigilancia sanitaria a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, o0s in-
sumos farmacéuticos e correlatos, cos-
méticos, saneantes e outros produtos)
para abranger toda a gama de produtos
(cateter, suturas, implantes, etc.) e ma-
teriais / equipamentos de uso médico
ou na produgdo que ndo sejam 0s me-
dicamentos propriamente ditos. Essa
questao levou a publicagao de ao me-
nos trés RDCs com termos diferentes
para designar teoricamente a mesma
coisa. A padronizagao ira sempre fa-
vorecer uma relagdo harmoniosa entre
regulado e regulador.

Revista da SBCC: Tivemos um grande
hiato de tempo entre as publicagées.
Essa atual estrutura vai reduzir esse
espagamento?

Terezinha: A partir da entrada efetiva
da ANVISA na revisao continua, capita-
neando e dando condi¢gbes administra-
tivas e financeiras para dar celeridade
ao processo, acredito que havera um
intervalo menor de tempo. E necessa-
rio pontuar, porém, que a publicagdo
de uma edigdo completa ainda € um
trabalho gigantesco e para garantir a
atualidade da publicagéo existe a pos-
sibilidade de publicagdo de textos com-
plementares a edicdo em vigor, como
forma de atualizagdo ou mesmo errata.
Essa dindmica é muito interessante em
um documento que, por caracteristica,
€ de permanente revisdo. Além disso,
até como forma de atualizar e aprender
com o processo, a estrutura da CFB
esta sendo avaliada. J& ocorreram
duas reunides para debater o assunto.
O objetivo é exatamente tornar o pro-
cesso mais dinamico, sem perder ou
abrir mado do viés técnico-cientifico,
assim como de qualidade.

Revista da SBCC: Quais os destaques
dessa quinta edigdo?

Terezinha: A importancia maior € atu-
alizar o documento e criar bases con-
sistentes para que tenhamos a Farma-
copeia Brasileira sempre atualizada e,
assim, atender de maneira mais efetiva
a sociedade. A CFB e seus comités en-
tregaram um cadigo revitalizado, apre-
sentado em dois volumes, Métodos
Gerais e Monografias, trazendo o que
de mais atual estava disponivel naquele
momento.

Alba: E importante citar que esse tra-
balho ndo se encerra. Apds sua publi-
cagdo e mesmo com as reunides do
CFB que podem alterar a estrutura de
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trabalhos, os CTTs estao na ativa, com
agenda de reunides e planos de acao
em desenvolvimento. N6s, do CTT Cor-
relatos, ja estamos com a agenda 2013
fechada. A atualizagdo continua exige
dedicagédo e compromisso permanente
com a Farmacopeia Brasileira.

Revista da SBCC: O Brasil segue algu-
ma farmacopeia internacional?
Terezinha: Os paises mais industria-
lizados possuem suas farmacopeias
e, sem duvida, sdo modelos, referén-
cias para nossa agao inicial. Porém,
as especificidades nacionais devem
necessariamente ser contempladas no
documento, sempre mantendo como
objetivo a seguranca e a eficacia do
produto que, ao final, garante seguran-
¢a a sociedade.

Alba: Observando estas particulari-
dades, como exemplo, na secao de
areas limpas, na qual optamos por
ndo colocar limites recomendados de
monitoramento microbiolégico, mas os
indicadores a serem seguidos — dife-
rentemente da farmacopeia americana,
por exemplo. Neste momento histérico,
avaliamos que definir limites poderia
gerar um entrave no setor regulado e
regulador. Com a natural evolugdo do

mercado, eventualmente poderemos
colocar esses limites em uma proxima
edicdo ou revisdo. A questdo é acom-
panhar o desenvolvimento do mercado
e avaliar quando a informacéo deve ser
introduzida na Farmacopeia, levando
em consideragao as caracteristicas do

Brasil.
Terezinha: Saindo das areas lim-
pas, temos, como outro exemplo,

as plantas medicinais, muitas delas
disponiveis e usadas especialmente
no Brasil.

A publicacao incorpora
o conceito de
atualizacao continua

Revista da SBCC: Como a Farmaco-
peia atua quando normas citadas em
seu texto sdo alteradas, como o caso
da 14644 que esta em discussédo?

Alba: Sao dois documentos distintos.
As normas NBR e ISO normalmente
séo focadas e detalham procedimentos
e processos. A Farmacopeia remete
o consultor a norma, utilizando-a para

balizar agdes. Especificamente quanto
a 14644 temos uma tabela de classes
de limpeza do ar para particulados em
suspensao, relacionando o numero de
classificagdo ISO com os limites ma-
ximos de concentragdo de particulas.
A revisdo da norma ISO, atualmente
em discussdo, ndo deve alterar esse
quadro e, assim, nao o invalidara. Mas,
caso isso ocorra, e identifiquemos que
a mudanga da norma exija uma nova
redacdo a Farmacopeia, faremos a
revisao aplicavel. Isso faz parte do es-
pirito de atualizacao continua.
Terezinha: E esse espirito vale para
todas as atualizagbes que possam
ocorrer e impactar no documento.

Revista da SBCC: A ANVISA instituiu
a Consulta Publica na estrutura da Far-
macopeia. Essa proposta é valida?
Alba: Sem duvida. Primeiro porque
atende a filosofia de transparéncia da
agéncia e, segundo, porque é um me-
canismo que pode contribuir para o de-
bate e produzir um documento tecnica-
mente robusto, atual e Util a sociedade.
Esse é um documento oficial e, sendo
assim, é justo que todos possam par-
ticipar de sua formatagéo, colaborando
com seus conhecimentos.

Historia da Farmacopeia Brasileira

O primeiro codigo farmacéutico ofi-
cial valido no Brasil foi o “Pharmaco-
péa Geral para o Reino e Dominios
de Portugal”, de autoria de Francisco
Tavares, professor da Universidade
de Coimbra, e publicado em 1794.
Apesar da independéncia do Brasil,
o documento continuou a ter validade
e o estado passou a adotar também
a Codex Medicamentarius Francez,
sem explicitar qual deveria seguir.
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Apenas em 1882, faz-se uma men-
céo legal estabelecendo o uso do
Codex francés como sendo a farma-
copeia oficial do Brasil, com o trecho
“‘que para o preparo dos remédios
oficiais seguir-se-ia a farmacopeia
francesa até que esteja composta
uma farmacopeia brasileira”.

A primeira Farmacopeia Brasileira,
porém, veio a ser editada somente
em 1926, tornando-se obrigatéria a

partir de 1929. As edicbes seguintes
foram publicadas em 1959 e 1976. A
quarta edicao foi publicada em fasci-
culos entre os anos de 1988 e 2005.
A quinta edicao, de 2010, além de ser
a primeira totalmente editada a partir
da criagdo da ANVISA, teve uma
diferenga importante das demais:
ela revogou todas as anteriores. Até
entdo, as edigdes ampliavam e mo-
dernizavam a anterior.
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Padronizacao
de conceitos

Apesar de nao abordar os filtros absolutos, a
primeira norma brasileira sobre filtros vai
impactar o mercado de areas limpas e ambientes
controlados

Luciana Fleury
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a esta em vigor, desde 29 de de desempenho de filtros de ar para A nova orientagéo é resultado de
J setembro de 2012, a NBR uso em ventilagdo geral. Ela deve ser um intenso trabalho, iniciado em 2009
16101:2012, primeira norma aplicada em qualquer instalagdo que  por iniciativa da SBCC que suscitou
brasileira sobre ensaios, classifica- possua sistema para retengdo de par- um importante debate sobre os as-

¢do, dimensbes e caracteristicas ticulas aerotransportaveis. pectos relacionados a fabricagéo des-
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ses produtos e realizagéo de ensaios.

Apesar de ser direcionada para
filtros grossos, médios e finos, néo
abordando os absolutos (EPA, HEPA
e ULPA), a normatizagao deve trazer
impactos positivos para o setor de
areas limpas, ja que os filiros foco
da norma sdo comumente utilizados
na pré-filiragem destes ambientes. A
grande vantagem esta em introduzir
a padronizagédo dos conceitos envol-
vidos, permitindo uma comparagao
mais apurada das solugdes ofertadas
pelo mercado, além de facilitar a es-
pecificagdo em projetos. “O grande
beneficiario € o consumidor final que
podera avaliar os diferenciais de pro-
dutos com caracteristicas semelhan-
tes e decidir com mais propriedade
sobre sua aquisi¢ao”, afirma Edmilson
Alves, gerente técnico-comercial da
Camfil e coordenador do CEE-138:
Comissao de estudos especiais da
ABNT responsavel pela elaboragao
da norma.

Como exemplo do alcance da pa-
dronizagdo que faltava ao mercado
esta a definicdo de que a apresenta-
¢ao das dimensdes dos filtros devera
seguir a ordem base x altura x pro-
fundidade. Dessa forma, evitam-se
duvidas basicas que poderiam levar a
problemas por erros no entendimento
sobre a que se referem as indicagdes
numeéricas. Ela traz também uma lista
dos dados minimos que devem ser
fornecidos pelo fabricante sobre cada
um de seus produtos.

“ANBR 16101:2012 é referenciada
na mais recente norma europeia de
filtros, possibilitando um alinhamento
com as discussdes internacionais so-
bre o assunto. Ela traz fundamentos
plenamente atualizados, tanto que foi
publicada apenas trés meses apos a
versao internacional”, comenta Fabio
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Norma, a primeira
sobre o tema,
é resultado
de intensos debates,
iniciados em
2009 por iniciativa
da SBCC
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Takacs, presidente do DNPC (De-
partamento Nacional de Empresas
Projetistas e Consultores) da ABRA-
VA (Associacao Brasileira de Refrige-
racao, Ar condicionado, Ventilagdo e
Aquecimento).

Antes de sua publicagdo, diante da
inexisténcia de uma norma especifica,
o mercado de filtros costumava base-
ar-se no capitulo 3 da NBR 16401, de
2008, que tragava linhas gerais sobre
a classificagdo dos filtros. A norma
agora em vigor estabelece parame-
tros diferentes do até entao utilizados.
Segundo ela, os filtros classificam-se
em Grossos (classes G1, G2, G3 e
G4), Médios (M5 e M6) e Finos (F7,
F8 e F9) e, estes ultimos, devem ser
avaliados de acordo com os conceitos
de eficiéncia média e minima. “O que
ocorre é que alguns tipos de filtros
apresentam o meio filtrante dotado de
carga eletrostatica que aumenta sua
eficiéncia inicial, mas que é reduzida
depois de um breve periodo de uso.
A norma leva isto em consideragao e
determina que sejam feitos ensaios
em todos os tipos de filtros para iden-
tificar de quanto é esta queda. Assim,
por exemplo, um filtro para receber
classificagdo F9 tem de manter 70%
da eficiéncia minima, mesmo sem
carga eletrostatica”, explica Alves.

O texto também detalha os pro-
cedimentos a serem seguidos nos
ensaios para determinar a eficiéncia
dos filtros e, com isso, sua classifica-
¢éo. “Para os filtros grossos, o ensaio
consiste em exp6-lo a um tipo de po
e avaliar qual o percentual de massa
que ficou retido no filtro”, explica Wil
Colozza Hoffmann, diretor da Vectus
e que também atuou no grupo técnico
do CEE 138. Ele lembra que, apesar
de sua eficiéncia limitada, geralmente
este tipo de filtro serve como pré-
-filiro, protegendo os médios e finos
e aumentando seu tempo de vida util
ao reter as particulas mais grossas.
“Ja no caso dos filtros médios e finos,
a norma determina que o0s ensaios
utilizem DEHS, um tipo de 6leo ae-
rossol que quando nebulizado gera
particulas, na sua maioria, de 0,4
micrometros. Por isso, o laboratorio
precisa ser dotado de uma bancada
que permita avaliar a concentragao
de particulas no ar apdés a passagem
pelo filtro”, diz.

Hoffmann comenta que os en-
saios precisam também considerar
o aumento de eficiéncia durante o
proprio uso. “Enquanto a perda de
carga eletrostatica reduz a eficiéncia,
o0 acumulo de particulado no decorrer
da utilizacdo pode aumentar a capa-
cidade de retengdo do filtro, porque
o material ja& aglomerado aumenta a
possibilidade de captura das particu-
las, até um determinado limite. Com
isso, um filtro pode iniciar sua vida util
com 65% de eficiéncia para particulas
de 0,4 micrometro e chegar 90%. A
classificagdo deve ser baseada nesta
curva”, explica.

Outro ponto de destaque da NBR
16101:2012 — e que aparece como um
aprimoramento frente a prépria ver-
sdo internacional — é o anexo sobre
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eficiéncia energética, que estabelece
um ensaio para determinar o nivel de
consumo de energia associado ao fil-
tro. “Mais um ponto que devera pesar
na decisdao de compra, ja que sera
possivel perceber de forma mais clara
a relagao custo x beneficio. Um filtro
mais caro pode ter um consumo ener-
gético menor do que um similar mais
barato, compensando sua aquisigdo”,
pondera Alves.

Apesar de todas estas novidades
e dependendo da classe de filtro en-
volvida, a publicagdo da norma pode
nao trazer impactos as instalagdes ja
existentes. “E possivel fazer uma cor-
relacéo entre a classificagdo atual e
a até entdo utilizada, porém os filtros
de F7 a F9 de acordo com a norma
NBR16101:2012 n&o necessariamen-
te sdo os mesmos F7 a F9 apontados
na NBR16410:2008, ja que um novo
critério foi adotado para a classifica-
¢ao. O ideal é que se avalie junto aos
projetistas se ha ou ndo impacto nos
ambientes classificados”, diz Takacs.

O que a padronizagdo traz de
vantagem para os projetistas é a fa-
cilidade em especificar o filtro ideal
para o projeto em desenvolvimento. “A
norma é mais um ponto a favor da se-
guranca dos processos, pois com ela
elimina-se a possibilidade de erros
grosseiros, como um usuario comprar
determinado filtro achando que se
trata de outro. Acredito que o grande
beneficio esteja colocar o mercado
em ordem. O que ocorria é que, como
ndo havia um referencial brasileiro, os
projetistas usavam referéncias euro-
peias ou americanas, de acordo com
a preferéncia do usuario — ja que uma
empresa com sede nos EUA ira prefe-
rir trabalhar com projetos que sigam
o utilizado em seu pais de origem”,
afirma Takacs, para quem a alteragéo

Padronizacao de
conceitos permite
comparacao
mais apurada
por parte do
consumidor final

-~~—

nos projetos deve ser algo imediato.
“De uma forma geral os projetistas
séo profissionais bastante atualizados
e devem se adaptar rapidamente as
novas nomenclaturas”.

|
Primeiro passo

Apesar de representar um gran-
de avango, a publicacdo da NBR
16101:2012 é considerada apenas o
primeiro passo para um ainda longo
caminho rumo a um verdadeiro ama-
durecimento do mercado de filtros no
Brasil. Isto porque a norma, como to-
das as demais NBRs, ndo é algo obri-
gatorio (apesar de poder ser utilizada
como referéncia técnica a ser seguida
em caso de litigios juridicos) e depen-
dera de um movimento do consumidor
que impulsione sua aplicagao.

“Uma coisa é existir uma norma
que estabelega as regras, outra coisa
€ a sua aplicagao. Sera preciso con-
tar com a boa vontade dos fabricantes
para que ela se torne efetiva. Nao é
algo simples, pois envolve estratégias
mercadoldgicas. O que se percebe é
que somente se o mercado consumi-
dor passar a exigir filtros com a indica-
¢ao de que os produtos devem seguir
a NBR é que as coisas efetivamente
mudarao”, alerta Edmilson Alves.

Para que os efeitos da NBR
16101:2012 sejam totalmente sentidos
pelo mercado & necessario um labo-
ratério independente estruturado para
realizar os ensaios previstos para a
classificagdo. Sem ele, nao ha como
comprovar a veracidade das informa-
¢Oes prestadas pelo fabricante de que
o produto atende a regulamentacéo
brasileira.

Duas agbes estdo sendo realiza-
das por representantes do setor para
que os fabricantes locais, usuarios e
projetistas possam comprovar que
os filtros atendam as exigéncias da
norma. Uma delas é a aproximagéo
com o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia Aeroespacial (DCTA) do
Instituto de Aeronautica e Espago, em
Séo José dos Campos, que possui
um laboratério de ensaios de filtros
conforme norma NBR 16101:2012:
0 objetivo seria abrir os caminhos
para que as empresas o utilizem para
seus ensaios.

A segunda frente envolve conver-
sas com Instituto Maua de Tecnologia,
em Sdo Caetano do Sul, na Grande
Sao Paulo, com o intuito de criar um
selo de qualidade que certifique os fil-
tros conforme a classificagao estabe-
lecida e também avalie sua eficiéncia
energética. Apesar de ainda em fase
de debate, a ideia inicial, na inexis-
téncia dos equipamentos necessarios
para arealizagado dos ensaios em suas
instalagdes, é que o Instituto Maua fi-
que responsavel pela estruturagéo de
um processo de certificagao e por sua
operacionalizagao, enviando os filtros
para serem ensaiados no exterior. “Os
ensaios seriam realizados conforme
especificado e os resultados seriam
encaminhados para emitirmos nosso
parecer”, explica Claudio Luiz Foltran
Rodrigues, gerente da qualidade do
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Centro de Pesquisa do Instituto Maua.

Rodrigues cita as vantagens, para
os fabricantes, de contarem com um
produto certificado de maneira inde-
pendente: conquista de novos mer-
cados pela comprovagdo da compe-
téncia técnica; diferencial competitivo;
aumento da confianga no produto;
evidéncia de que o produto atende ao
recomendado pela norma; argumen-
tos de marketing, gerando exposi¢éo
maior para a empresa; €, também, a
possibilidade de uma importante au-
toavaliacédo e de aprimoramento de
processos e produtos.

O desenho inicial dos procedimen-
tos para certificagdo prevé que, apos
a classificagdo inicial concedida pelo
Instituto, um novo ensaio deve ser
realizado a cada seis ou nove meses,
em filiros coletados aleatoriamente

no mercado. Isso para garantir que
os filtros comercializados continuem
apresentando o mesmo desempenho
da amostra originalmente certificada.
Nesta situagao, caso o filtro ensaiado
fiqgue fora da classificagdo apontada
pelo fabricante, uma contra prova
€ enviada para novos testes e, na
confirmagdo do nado atendimento a
especificagdo, a certificacdo seria
suspensa, podendo gerar até mesmo
um processo de recall dos filtros co-
mercializados.

“As primeiras estimativas apon-
tam que cada empresa teria interes-
se em certificar entre 4 a 5 modelos
de suas linhas de produtos. Com as
recertificagdes, criariamos um volu-
me de demanda bastante interessan-
te para a manutengdo do servigo”,
afima Rodrigues.

Tendo esta demanda confirmada,
uma evolugdo natural seria conse-
guir passar a realizar os ensaios no
proprio Instituto. Rodrigues baseia-se
em uma experiéncia ja vivida pelo
Instituto Maua que poderia tornar isso
realidade. O exemplo vem da area
de motores automotivos. “Nosso la-
boratério de motores acreditado pelo
Inmetro - Instituto Nacional de Me-
trologia, Qualidade e Tecnologia foi
montado em conjunto com as empre-
sas da industria automobilistica: elas
financiaram o projeto e a construgao
em conjunto com a Maua e estamos
devolvendo este valor abatendo o
montante de acordo com a quantida-
de de horas dedicadas para o ensaio
de cada empresa. Modelo semelhante
poderia ser adotado para as empre-
sas de filtros”, finaliza. .

39 ANOS DE ATUAGAD
EM AREAS LIMPAS,

Esse pioneirismo
faz toda a diferenca.

Obrigadoa
todos que fazem
. parte dessa
historia de sucesso.

B
TEC
Dot At

EXPERIENCIA
FAZ A DIFERENCA

Deado 18081, ivastimos nas qualiicacos
necessirias par o desarvobAmonio @

mxpcuGho on Projetos @ Obras, que atondam
solughes emodrdmicas, flukdcos, acisticos
& BSpECEImOnin salas WMPAaS PEra O MOad
farmaciulion, waterindro o almantico,

» Sistema HVAC com Automacao
o » Arquitetura para Salas Limpas
Vecoflow » Méveis Farmacéuticos
— » Dutos em MPU
Vecoflow

= Biotérios
GL

>

— .
— .
Grupo

Veco

www.veco.com.br

12 3939 1803

WWW. biotec_.smb_r




FILTROS

Foto: Divulgagao/ AAF

.
Expectativas das empresas

Os fabricantes de filtros associados a SBCC consi-
deram muito positiva a publicagdo da NBR 16101:2012,
pela padronizagéo trazida por ela ao mercado e pela
definicdo de ensaios que comprovardo a qualidade e
veracidade do atendimento a classificagdo anunciada
de seus produtos. Acompanhe informagdes e expectati-
vas de alguns dos fabricantes associados.

AAF

A AAF acredita que a nova norma ira contribuir para
elevar o padrao de qualidade do mercado, aumentando
a barreira para que produtos de qualidade duvidosa
sejam comercializados. Segundo a empresa, a norma
ira atuar como uma ferramenta de apoio aos usuarios
projetistas na selecdo dos produtos mais adequados
as suas necessidades. “Os filtros da AAF atendem
integralmente a norma. No entanto, com parte da evolu-
¢ao constante dos produtos, a AAF ira trazer ao Brasil
produtos inovadores que contribuem para a redugéo do
consumo energético”, diz Daniel Casara, Brazil Country
Manager da empresa.

Aeroglass

Para a Aeroglass, a nova norma amplia a capacidade
de escolha por parte do consumidor de filtros. “Quando
a decisdo de compra for técnica, a especificacéo e a
compra de filtros e de sistemas de filtragem seréo feitas
com base nos parametros de comparagéo que a norma

possibilita, tendo como énfase a questao energética”, afirma
Eduardo Bertomeu, gerente de Engenharia de Produtos da
Aeroglass.

Sem visualizar a necessidade de ajustes ou alteragées
em sua linha de produtos em fungédo da NBR 16101, a em-
presa prevé apenas mudangas no material de comunicagao,
como nos catalogos.

Em termos de expectativa de mercado para 2013, a em-
presa tem como meta melhorar o ja bom desempenho do
ano passado.

Camfil

A Camfil acredita que a norma ira permitir uma compa-
ragdo mais facil entre os produtos utilizados no mercado.
“Além disso, ira ajudar no desenvolvimento tecnoldgico do
mercado de filtros grossos, médios e finos, que estava es-
tagnado ha anos”, afirma Edmilson Alves, gerente Técnico-
-Comercial da empresa. A Camfil esta readequando sua
linha de produtos de forma a cumprir integralmente a norma
e segue confiante de que o mercado ira manter seu cresci-
mento. “O ano de 2013 se desenha como 6timo para nos.
Acreditamos que cada vez mais se utilizardo areas limpas
e ambientes controlados, deixando o mercado cada vez
maior”, diz Alves.
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Filtracom

Para a Filtracom, a nova norma facilita que os fabrican-
tes e seus produtos possam ser avaliados pelo mercado
consumidor e, para isto, considera vital a existéncia de um
ou mais laboratérios independentes para testes dos elemen-
tos filtrantes. “A NBR 16101 é uma traducéo da EN 779 e
assim como as outras normas também se baseavam em
normas americanas ou europeias, se nao houver uma forma
rapida de aqui no Brasil se comprovar as caracteristicas
técnicas dos elementos filtrantes, sera mais uma norma que
ficara apenas no papel”, diz Jerson Alves de Oliveira, diretor
Comercial da Filtracom.

A Filtracom pretende, ao longo do ano de 2013, testar
seus produtos no laboratério do CTA, em Sao José dos
Campos, um laboratério dos mais modernos do mundo,
capaz de realizar todos os testes estabelecidos na EN 779
e também de outras normas internacionais. O objetivo é
comparar com os dados levantados no tunel de testes da
empresa e, a medida que for necessario, ajustar seus pro-
dutos conforme a NBR 16101.

Foto: Divulgagao/ Filtracom

Para 2013, Oliveira revela ter boas expectativas para
o crescimento do mercado de controle de contaminagéao
ambiental, pois as industrias farmacéutica e veterinaria
continuam investindo em pesquisas, desenvolvimentos e
langcamentos de novos produtos e novas tecnologias. “A
Filtracom esta preparada para atender a demanda deste
mercado com seus produtos de alta qualidade e também
com parcerias nacionais e internacionais”, afirma.
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Linter Filtros

Para a Linter Filtros, a NBR 16101 é um avanco, ja
que antes ndo havia, no mercado brasileiro, uma norma
nacional nem a possibilidade de realizar ensaios que
comprovassem a eficiéncia dos filtros grossos, médios
e finos. “Com ela, os clientes podem constatar se o
produto adquirido esta de acordo com o recomendado.
Em fungé&o disso, os fabricantes devem estar mais aten-
tos com relagdo a qualidade das matérias primas e ao
desenvolvimento de novas tecnologias, pois 0 mercado
consumidor vai ter acesso aos ensaios e podera com-
provar a eficiéncia e qualidade do produto adquirido”,
comenta J. Rai do Nascimento, supervisor de Vendas
da Linter Filtros.

A principio, a empresa nao prevé nenhum langamen-
to em fungdo da nova norma de filtros, mas ira apresen-
tar novos produtos na FEBRAVA 2013. “Independente da
nova norma ABNT 16101 , estamos sempre melhorando
0S nossos processos e produtos. No que diz respeito
a area construtiva, estamos trabalhando com matérias
primas que agridem menos o meio ambiente”, afirma
Nascimento.

Para este ano, a expectativa da Linter com relagao
ao desempenho comercial € bem positiva , pois a empre-
sa vem crescendo a cada ano abrindo novos mercados.
“Antes tinhamos o foco apenas na industria farmacéu-
tica, porém atualmente atuamos também atendendo
outros segmentos que necessitam de ambientes contro-
ladas para fabricagdo de seus produtos”, diz.

Trox

A Trox sinaliza que ndo havera, com a nova norma, uma
mudangca significativa nos materiais ou nos modos como os
filtros sd@o construidos, apenas reclassificagdes, atingindo
principalmente os das classes entre F7 e F9 de materiais
sintéticos, pelo critério adicional que considera a eficiéncia
do filtro quando eletrostaticamente descarregado. A empre-
sa acredita que a simples publicagdo de normas nao altera o
mercado e que quem define o nivel de qualidade do mercado
sdo os usuarios. “As empresas possuem diversas opgoes de
produtos e de faixas de preco. O usuario deve sempre estar
ciente de que um filtro € um produto de engenharia e, com
isso, diferengas de precos iniciais podem significar maiores
custos de operagado e na manutencao da instalagédo”, afirma
Marco Adolph, supervisor de Laboratério da Trox.

A empresa devera passar a adotar alguns novos ma-
teriais sintéticos com o objetivo de manter a classificagéo
F9 para filtros bolsa sintética, desenvolvido pela empresa
na Europa. E, em funcdo da opcéo da classificacédo de
eficiéncia energética, podem surgir novidades no design
das bolsas. Para 2013, a previsdo € que o mercado deve
manter o crescimento dos anos anteriores. “No entanto,
temos observado uma tendéncia de surgimento de salas
limpas em outros tipos de industrias, inclusive algumas
do ramo metal mecéanico. Com isso, acreditamos que se-
remos envolvidos em alguns desafios técnicos diferentes
dos encontrados nas salas limpas destinadas a industria
farmacéutica”, diz Adolph.
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ENGENHARIA EM SALAS LIMPAS

Sinonimo de solugoes
integradas para seu
projeto: do produto

a instalacao.

Foto: Divulgagao/ Veco

Veco

Para a Veco, a nova norma é um marco, pois foi a
primeira vez que fabricantes e especialistas se uniram
para discutir e se aprofundar no tema sistemas de filtra-
gem. “Os ensaios estao estabelecidos, os parametros
estédo tracados. Para o mercado de uma forma geral
nao sera uma mudanga instantanea, ficamos muitos
anos trabalhando com normas e parametros internacio-
nais (americanos e europeus, principalmente), mas a
divulgacéo é fundamental para que o mercado venha a
conhecer, estudar e exigir a nova norma. Com o tempo
teremos um mercado cada vez mais técnico”, afirma
Luciano Figueiredo, gerente Comercial da Veco.

A empresa ndo prevé alteragdes em sua linha de
produtos, pois segundo Figueiredo, a Veco vem, ha

muitos anos, trabalhado com a norma europeia, que foi Prodl“os swe":

a base da norma nacional. “Nossos produtos, de uma

Divisarias/Portas/Visores/Pass-through/Acessorios/
voltados para o desenvolvimento de meios filtrantes Sistema de ar condicionado para areas classificadas/
que proporcionem melhor eficiéncia, aliado a redugéo Controles de tEmpEfﬂtUr&!‘UrmdadEfPUrBIE do ar/

da perda de pressdo e melhora do poder de acumula- Gradiente de pressao.
¢ao de pd”, comenta.

forma geral, estdo adequados a nova norma. Estamos

Para 2013, a expectativa da empresa € muito gran-
de. Segundo Figueiredo, o mercado esta cada vez mais
exigente e necessitando de solugbes praticas e econo-
micas para os problemas de controle da contaminagao.
“Nossa equipe técnica permite apresentar projetos
customizados. As exigéncias por areas limpas e contro-

ladas estdo crescendo, as exigéncias vem de normas
nacionais, internacionais e até mesmo dos préprios
clientes, visto a importancia do controle da contamina-
Rua Caravelas, 225 — Galpao A

Séo José dos Campos/SP
CEP: 12238170

¢ao no desempenho de produto ou processo”, destaca.
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Rigor tecnico

escolha de vestimentas
Aadequadas para a utilizagédo
em areas limpas e ambientes

controlados é um fator muito importan-
te que nem sempre merece a devida

atengcdo. A avaliagdo minuciosa do

Intimeras variaveis estao envolvidas na escolha
adequada de vestimentas. O alto rigor técnico é
necessario para minimizar eventuais riscos para
o ambiente, produto e operador

processo produtivo é que gera o sis-
tema de vestimentas a ser implantado
em determinado ambiente. E ai come-
¢am os estudos sobre tipo de tecido,
costura, agédo de dissipacao eletroes-
tatica, entre outras variaveis.

O ponto de partida na escolha da vestimenta é que ela seja compativel

com a classificagao da area

Alberto Sarmento Paz

A importancia ainda se amplia
quando se reconhece que o operador
é um dos maiores emissores de par-
ticulados em um ambiente limpo e,
por outro lado, em algumas areas de
produgédo ele deve ser protegido do
ambiente e do processo por questdes
de segurancga. “O ponto inicial € que a
vestimenta seja compativel com a clas-
sificacdo da area. Depois, na escolha
de vestimentas, os fatores primordiais
sdo a protegdao do ambiente, em re-
lagdo a liberagdo de particulas pelo
operador e pela propria vestimenta
(como na producdo de medicamentos
estéreis e de nutricdo parenteral, por
exemplo), e / ou reducdo de risco ao
operador em relacao a exposi¢cao aos
produtos que estdo ou estardo sendo
manipulados (produgéo de hormonios,
por exemplo)”, observa Marco Duboc,
consultor da GMP Pharma.

De qualquer modo, em ambas as situ-
acgdes, depois de envasado a situagao
deixa de ser critica e os produtos po-
dem ser manipulados por operadores
com vestimentas mais simples, como
ocorre tradicionalmente em area de
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embalagem secundaria, onde a maio-
ria das empresas fornece vestimentas
de tecido, normalmente algodao.

Duboc lembra que, por uma ques-
tdo de boas praticas, as vestimentas
devem demonstrar sua limpeza. De-
terminadas matérias-primas podem
manchar as vestimentas, que, apesar
de lavadas, aparentam estar sujas. Em
casos mais extremos, como corantes
e alguns ativos como o cloridrato de
fenazopiridina (droga utilizada em in-
fecgdes urinarias que deixa até a urina
com tom vermelho alaranjado), deve-
-se levar em consideragao a utilizagao
de vestimentas descartaveis.

Além dos fatores de protecdo do
ambiente, produto e operador, citados
pelo consultor, na escolha da vesti-
menta deve-se levar em considera-
¢do mais alguns fatores, tais como
quantidade de usuarios, tamanhos,
tamanhos especiais, frequéncia de
utilizagao, visitantes, técnica de lava-
gem (seu custo e tempo de retorno),
manutencdo das vestimentas e custo
das vestimentas. “Prego é algo que a
empresa deve se planejar e mobilizar
0S recursos necessarios para que a
qualidade e a segurangca possam ser
plenamente atendidas com as vesti-
mentas”, comenta Duboc.

Ele chama, ainda, atengdo em
relagdo ao tamanho das vestimentas
que também deve ser um ponto a ser
avaliado com maior rigor. Segundo Du-
boc, normalmente as vestimentas séo
classificadas tais como as roupas, ou
seja, P, M e G, com derivacdes PP e
GG. “Existe uma movimentagdo para
a padronizagdo das medidas no caso
das roupas, porém as empresas pre-
cisam adquirir vestimentas de acordo
com os tamanhos dos usuarios. E mui-
to comum passar por situagdes onde
nao ha vestimentas para pessoas com
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tamanho acima ou abaixo da média.
As empresas precisam estar prepara-
das para emergéncias, pois determi-
nadas situagdes onde é necessaria a
entrada de profissionais de tamanho
fora da média, por exemplo, em caso
de manutencado ou inspegdo, podem
resultar na utilizagdo incorreta da
vestimenta, ficando apertada ou larga,
sendo necessario dobrar as mangas e
as pernas dos macacbes quando se
trata de area classificada.”

Existe uma
movimentacao
para a padronizacao
das medidas
no caso das roupas,
porém as empresas
precisam adquirir
vestimentas
de acordo
com os tamanhos
dos usuarios

Ao analisar os riscos de contami-
nacao microbioloégica em areas clas-
sificadas, sempre o fator vestimenta
sera relevante. “Precisamos nos certi-
ficar se a vestimenta esta estéril e ndo
€ uma fonte de contaminagao”, reforga
Duboc. Situagbes como vestimentas
com os ilhoses oxidados facilitam a
aderéncia da carga microbioldgica.
Portanto, € necessario que todos os
envolvidos com as vestimentas, como
a Garantia de Qualidade, operadores
€ 0s responsaveis pela lavagem e es-
terilizacdo das vestimentas possuam
treinamento de boas praticas e que os

conceitos de controle da contamina-
¢ao microbiolégica estejam muito bem
fundamentados.

O ponto de vista
do usuario

Com grande experiéncia como
usuario de areas limpas, atuando em
industrias farmacéuticas, Duboc co-
menta as principais dificuldades rela-
cionadas as vestimentas do ponto de
vista do usuario — seja ele da industria
ou mesmo auditor ou inspetor externo
de areas limpas. Nesse aspecto, ele
ressalta alguns fatos observados prin-
cipalmente depois de assistir repetida-
mente as filmagens de simulagdes do
processo de envase, utilizando meio
de cultura, dentro de uma érea classi-
ficadas (media fill), quando detectou,
durante a operagéo, que por diversas
vezes 0s operadores realizam alguns
procedimentos incorretos e tém atitu-
des que podem resultar na contamina-
¢ao do produto.

“Na avaliagado das filmagens, pude
notar que o fator conforto é impres-
cindivel e colabora efetivamente na
manutengao da postura do operador,
evitando que ajustes ou reposicio-
namentos das vestimentas sejam
realizados durante a operagéo. A si-
tuacao é mais critica no que se refere
aos homens, em relagdo ao tamanho
do cavalo do macacéao (parte da ves-
timenta que é a unido entre as duas
pernas da calga) e o tamanho da parte
de cima, que envolve o tronco e esta
limitado pelos ombros e pelo ziper no
pescogo”, detalha.

Ele comenta um problema: um ope-
rador que utiliza o tradicional macacao
de nylon de area classificada, justo
ou apenas um pouco folgado, pode
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ter sua movimentacgéao limitada. Se o
operador precisa se abaixar, o cavalo
da calca sobe, aperta sua pélvis e o zi-
per acaba apertando o pescoco. “Nesta
situagéo, o que foi possivel verificar no
video, é que alguns operadores, sem
perceber, ou abaixavam um pouco o
ziper na regido do pescogo ou com 0s

Foto: Divulgagdo/ SBCC

Outro dado importante em relagéo
a vestimenta, é a facilidade para vestir.
O ato de vestir denota uma série de
cuidados para evitar principalmente a
contaminagdo microbiolégica. Qual-
quer toque das maos sem luvas na
vestimenta ou se a vestimenta tocar

no chao, pode ser um fator de risco

Vestimentas ndo devem limitar a movimentacéao do operador

dedos, puxavam o cavalo da calga para
baixo. Nas duas situagdes ha o risco de
contaminar suas luvas”.

Mesmo que o profissional seja
exaustivamente treinado, esses atos
acontecem de forma “automatica”,
principalmente depois das primeiras
horas de trabalho, quando o operador
“relaxa” e diminui seu nivel de atencao,
principalmente em relacdo aos seus
movimentos, postura e sua ocupagao
no espago sob fluxo unidirecional. Uma
clara evidéncia desse relaxamento é
levar a mao a boca enquanto boceja
ou espirra, ato “automatico” ou “im-
pensavel” e refutado veementemente
pelos operadores que apenas acre-
ditam que o fizeram apos assistirem

as filmagens.

de contaminacgao. Evidentemente que
com o passar do tempo os operadores
adquirem pratica e destreza durante o
processo de se vestir, entretanto, vale
destacar que visitantes, autoridades
e colaboradores terceirizados, podem
ter dificuldades em se vestir, pois al-
gumas vestimentas requerem grande
equilibrio e destreza.

“As empresas devem estar prepa-
radas para todas as situagdes, inclusi-
ve uma inspegao ou visita de alguém
de tamanho acima da média ou até
mesmo obeso, com dificuldade de
equilibrar-se e sem a experiéncia de
entrar em areas classificadas. Apesar
de parecer um cenario de worst case
esta situagdo esta cada vez mais
comum, principalmente quando re-

cebemos visitas de estrangeiros cuja
estatura mediana é maior que a nossa
no Brasil”, reforca Duboc.

Além do desenho da vestimenta, o
especialista comenta da importancia
de explorar os procedimentos opera-
cionais envolvidos no processo de se
vestir. Isto porque, em sua experiéncia
profissional, durante um processo de
qualificagao de operadores, notou que
vestir o capuz era a etapa que gerava
maior incidéncia de contaminagéao.
“No momento que o operador vestia o
capuz, além do desconforto de perma-
necer de olhos fechados, havia o in-
conveniente da movimentagao da toca
que fica sob o capuz e, dependendo do
tamanho do capuz, chega a sair da ca-
beca do operador. Vale relembrar que
os cabelos sao fontes ricas de conta-
minag&o microbioldgica”, descreve.

Decisao
compartilhada

Em relagdo ao processo de com-
pras, € de extrema importancia que
a aquisicéo de vestimentas seja uma
decisao multidisciplinar, compartilhada
pelo menos com as areas de Qualida-
de e Producéo, e o custo ndo seja o
fator preponderante. “Normalmente o
departamento de compras nao possui
a expertise necessaria para especi-
ficar todos os requisitos técnicos do
usuario e os requisitos da qualidade”,
comenta Duboc.

Além disso, partindo do pressu-
posto que as vestimentas e sua es-
terilidade sao fatores criticos para a
manutengao das Boas Praticas de Fa-
bricagéo, a escolha incorreta da vesti-
menta, do fornecedor e da prestagéo
de servico de esterilizagdo, quando
for o caso, pode ser considerada um
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infragdo sanitaria quando se leva em
conta os riscos e a responsabilidade
dos fornecedores, como determina a
RDC 17 em seu artigo 12: “O fabrican-
te é responsavel pela qualidade dos
medicamentos por ele fabricados, as-
segurando que sejam adequados aos
fins a que se destinam, cumpram com
0s requisitos estabelecidos em seu
registro e ndo coloquem os pacientes
em risco por apresentarem seguranga,
qualidade ou eficacia inadequada.”
“§ 1° O cumprimento deste objetivo
é responsabilidade da administragdo
superior da empresa e exige a parti-
cipagdo e o compromisso dos funcio-
narios em todos o0s niveis da organi-
zagdo, das empresas fornecedoras e
dos distribuidores.”

“Percebe-se claramente que as
vestimentas devem ser avaliadas com

alto rigor técnico, pois existem impli-
cacdes muito sérias envolvidas, como
0 risco de contaminacdo da area e
do operador e prejuizo da qualidade
final do produto. Sugiro, finalmente
uma avaliagdo da vestimenta em
campo. Vestir e retirar a vestimenta,

simular operagbes como abaixar, le-
vantar os bragos caminhar, ou seja,
movimentar-se como ocorre durante
a operagao na area classificada. Isso
pode ser muito representativo na hora
de optar por determinada vestimenta”,
conclui Duboc.

Vestimentas reutilizaveis

Uma questao importante quan-
do o assunto é vestimenta reutiliza-
vel, é quanto o numero de lavagens
que podem ser realizadas. Duboc
avalia que ndo ha como ser preciso
sobre o assunto, e até € perigoso
indicar ou estimar esse numero,
pois dependera de inumeros fato-
res, tais como material da confec-
¢ao da vestimenta, o processo de
lavagem e esterilizagdo, incluindo

os agentes utilizados e o estado da
vestimenta em fungéo da atividade
do colaborador que a veste. “Um
exemplo simples, as vestimentas
do pessoal de manutengéo, muitas
vezes dura apenas meio periodo,
enquanto que os colaboradores que
se movimentam menos, como nas
atividades de supervisdo, saem da
area classificada com a vestimenta
praticamente intacta”, observa.
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Empresas

A Revista da SBCC consultou as
empresas associadas que fabricam
e comercializam vestimentas sobre
algumas questbes importantes, como
a relagdo dos tipos de vestimentas
com as classes de limpeza, vantagens
e desvantagens dos tipos de fechos,
entre outras. Acompanhe.

Alsco

“Quando falamos em ambientes
controlados e classificados, preci-
samos pensar em vestimentas com
caracteristicas e tecidos apropriados a
cada tipo de situagao, os tecidos mais
utilizados séo os tecidos confecciona-
dos a base de poliéster podendo ser
100% ou mesclados com 1% ou 2%
de filamento de carbono”, comenta
Erick Kovacs, supervisor nacional de

Vendas — Cleanroom da Alsco quando

)

questionado sobre o uso de vestimen-

Foto: Divulgag&o/ Alsco

tas em areas limpas.

Ele completa informando que os
tecidos 100% poliéster sdo os mais
recomendados na fabricagdo de medi-
camentos, correlatos médicos e odon-
toldgicos, entre outros; os tecidos que

22
o

trazem como a principal caracteristica
a acao hidrorrepelente com 99% de
poliéster e 1% de carbono sé&o utili-
zados na produgao de medicamentos
nocivos a saude e produtos quimicos;
e, finalmente, os tecidos com 98% de
poliéster e 2% de filamento de carbo-
no sao recomentados na industria de
componentes eletrénicos (na qual a
caracteristica principal do filamento
de carbono é ajudar na dissipacéo da
energia estatica).

Kovacs avalia que as vestimentas
devam ser de facil manuseio, com
acessorios que garantam a integrida-
de e segurancga. “Por isso, indicamos o
uso de vestimentas com fechamentos
de ziperes, que sdo mais praticos, se-
guros e proporcionam melhor conforto
e vedagado. Outro fator importante é
que os ziperes sao 100% poliéster e
seus acessorios como fechos e botdes
de pressao séo de latdo e niquelados
para que nao enferrujem”.

Na mesma linha, ele recomen-
da o uso de punhos de malha 100%
poliéster com filamento continuo ou
com filamento de carbono (para usos
especificos de dissipagdo de energia
estatica) que se adéquam melhor ao
corpo proporcionando melhor fixagao,
evitando que o material crie pontos
para passagens de particulas, além de
ajudar na melhor ficgado das luvas. “Os
fornecedores devem entender qual o
foco do cliente e quais os tipos de ves-
timentas adequadas para aquele pro-
cesso. Quando falamos de botas, por
exemplo, nos avaliamos minuciosa-
mente qual o modelo ou tipo de mate-
rial que melhor o atende. Sendo assim
nao podemos manter um modelo pa-
drao para todas as empresas. Existem
casos, inclusive, que criamos modelos
com caracteristicas especificas quanto
a altura, solados ou fechos”.
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Kovacs explica que o processo
da Alsco ¢ diferenciado quando o
assunto é desgaste das vestimentas.
“Ndo avaliamos por quantidade de
higienizacdes ou esterilizacdes, mas
sim por trés processos importantes
para garantir a seguranga do produto
fornecido, sendo eles estado visual
do uniforme, resisténcia do tecido e
existéncia de furos ou rasgos. O im-
portante € manter um controle rigido,
porém pratico que facilite avaliar o que
foi enviado e o que retornou apds o
processo”, comenta. A Alsco informa
que o mercado continua em franco
crescimento, principalmente porque
os orgaos fiscalizadores cada vez
mais cobram das empresas as ade-
quagdes necessarias quanto as clas-
sificacbes e, consequentemente, as
vestimentas adequadas.

cisa ) Feel the innovation

ESTERILIZAR,

MPW

Quanto a relagédo entre tipos de
vestimentas e classes de limpeza,
niveis de biosseguranca e protecdes
quimicas e radioldgicas, a MPW avalia
que o principal é analisar o tipo de pro-
duto a ser fabricado, as barreiras de
contaminagado que o préprio processo
oferece, como composi¢des quimicas,
temperatura, barreiras fisicas, esterili-
zacgao, etc. “Associada a essa analise
devemos respeitar a classificagdo da
area limpa. Segundo a norma IEST RP
CC003.3, deve-se utilizar o conjunto
completo de paramentagdo — compos-
to de macacao, capuz e botas — para
as salas ISO classes 5, 6 e 7. Para am-
bientes ISO classe 8 utiliza-se o frock,
que é um avental longo para ambiente
controlado. A escolha do tecido de bar-
reira deve levar em consideragéo as

DESCONTAMINAR E
TRATAR TERMICAMENTE.

farma St ca, vetennarna, allmenticia e de rer
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caracteristicas do produto ou do pro-
cesso, por exemplo, tecidos hidrorre-
pelentes para manipulagéo de produ-
tos liquidos potencialmente téxicos ou
antiestaticos no caso de produtos em
po6 ou para area de microeletrénicos”,
explica Eiric Manrich, gerente Comer-
cial da MPW Higienizagao Téxtil.

Manrich aconselha a ndo usar siste-
mas de fechamento em velcro em salas
limpas, pelo acumulo de particulados
e perda de eficiéncia do fechamento,
e comenta que com a paramentagao
correta a vedacao de punhos e cola-
rinhos nédo é afetada. “A eficacia da
vestimenta esta relacionada a conduta
do profissional que a utiliza. Ele deve
vestir corretamente cada uma das
pecas, mover-se de forma lenta na
sala classificada, falar somente o ne-
cessario e nao trabalhar em caso de
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resfriados ou alergias”.

Para a otimizagdo de desempenho
no uso das botas de sala limpa, a MPW
oferece modelos de bota com sistemas
combinados de regulagem por elastico
e botbes de pressao e também com a
possibilidade de fixagdo do cano da
bota a perna do macacéao. “Esses mo-
delos sao mais praticos e faceis de re-
gular e permitem a fixagdo mais firme
da bota ao calgado interno, oferecendo
um caminhar mais seguro”.

Apesar de diversos parametros in-
fluenciarem no nimero de ciclos pos-
siveis para uma roupa reutilizavel, tais
como tipo de esterilizagdo empregado,
intensidade do ciclo de esterilizagao,
parametros de higienizagédo, formas
de utilizacdo da vestimenta, a MPW
acredita que a vestimenta de sala lim-
pa suporte, em média, 100 ciclos de
higienizagao/esterilizacao.

Para 2013, Manrich afirma estar
confiante. “Vamos manter o ritmo
de crescimento acelerado alcanga-
do nos Uultimos anos, resultado de
constante inovagdo, modernas ins-
talacbes de produgdo e exceléncia
no atendimento”.

Foto: Divulgagdo/ MPW

ZS Roupas Especiais

A empresa informa que segue
da IEST-RP-
-CC.003.4 para a manufatura de suas

as recomendacbes
vestimentas destinadas principalmente
as industrias farmacéutica, eletronica
e automotiva. “Sabemos que a vesti-
menta € um acessorio critico e para
determinar qual a vestimenta adequa-
da ao processo e aos niveis de riscos,
o ideal é seguir integralmente as nor-
mas e recomendagdes nacionais e
internacionais”, comenta José Carlos
Silva, diretor Comercial.

Segundo José Carlos, a ZS adotou
um padrdo de costura interna dife-
renciado em suas vestimentas, com
punhos compostos por multifilamentos
continuos 100% poliéster, com o com-
primento padréo correto e sanforizado,
proporcionando conforto e seguranca
ao operador. “Investimos ainda no
desenvolvimento de uma modelagem
com uma estrutura mais ergondmica,
procurando evitar as ‘travas’ de movi-
mento. Quanto ao sistema de fechos,
utilizamos o ziper especial padrdo sala
limpa, que tem demonstrado sua efici-
éncia ao longo do tempo”, comenta.

José Carlos também comenta so-
bre a importancia das empresas fabri-
cantes de vestimentas estarem aten-
tas aos detalhes que, ao final, fazem
grande diferenga no produto. “Garantir

uma caminhada segura do operador
que usam as sobre botas, por exemplo,
exige exceléncia nos solados, fechos
sem partes moveis e acopladas ao ma-
cacao, entre outros aspectos. O foco
sempre tem que ser oferecer o produto
adequado as necessidades dos clien-
tes, proporcionando seguranga ao pro-
cesso e ao operador”, comenta.
Apesar de ainda ser pequena, a
ZS nota um aumento na demanda de
produtos classificados como espe-
ciais, como a linha de calgados auto-
clavaveis, sobre botas com solados
antiestatico para dissipar a eletricidade
estatica, usada em areas limpas nas
industrias eletronicas e farmacéutica
de alta tecnologia. Quando questiona-
do sobre inspegdes das vestimentas,
José Carlos avalia que o ideal é que
essas sejam feitas nas lavanderias cle-
anroom, sendo este um processo de
extrema importancia para evitar focos
de contaminagédo na area classificada.
Sobre o mercado de vestimentas,
a ZS informa que a expectativa é de
crescimento, com possivel ampliagao
de participagdo no mercado por meio
da oferta de solugdes otimizadas aos
clientes. “O produto de qualidade é a
grande ferramenta de vendas, mas
oferecer solugdes otimizadas gera um
diferencial competitivo importante”, ob-
serva José Carlos. .

Foto: Divulgagdo/ ZS Roupas Especiais
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SBCC leva area

limpa para a FCE

‘ omo ja se tornou uma ftra-
digéo, o Pavilhdo da SBCC

estara presente na FCE Pharma 2013,
evento organizado pela NirnbergMes-
se Brasil, entre os dias 16 e 19 de maio,
no Transamerica Expo Center, em Séo
Paulo. O Pavilhdo tera 80 metros qua-
drados, onde estardo a prépria SBCC
e algumas empresas associadas (até
30 de janeiro estavam confirmadas
Alsco, CPA, Lighthouse, Swell e Veco).

Destaque da edigao anterior, a Sala
Limpa Itinerante voltara a ser monta-
da no evento, e serdo feitas diversas
demonstragdes durante o evento para
despertar ainda mais a atengédo dos
profissionais. A Sala Limpa ltinerante
€ um espago de aproximadamente 20
metros quadrados que permite aos vi-
sitantes conhecer com mais detalhes
uma area limpa em funcionamento,
apresentando os diversos equipamen-
tos, componentes e acessoérios neces-
sarios para sua operagao. Divididaem
trés ambientes classificados, o projeto

Pavilhao da SBCC, organizado pela sexta vez
consecutiva, sera um dos destaques da FCE
Pharma 2013. Acao pretende levar informacoes
técnicas sobre controle de contaminagao em
ambientes fechados aos mais de 20 mil visitantes

profissionais esperados

é desenvolvido pela SBCC que conta
com o apoio de empresas associadas
para viabilizar a iniciativa. Sdo elas:
AAF, Abecon, ALA, Asmontec, Alsco,
Atmen, Ecoquest, Microblau, Power-
matic, Trox e Veco (acompanhe mais
detalhes na proxima edigdo da Revista
da SBCC).

A Sala Limpa
Itinerante é
um espaco de
aproximadamente
20 metros quadrados
que permite aos
visitantes conhecer
com mais detalhes
uma area limpa em
funcionamento

Alberto Sarmento Paz

FCE Pharma

Em sua décima oitava edicdo, a
FCE Pharma, organizada simultanea-
mente a FCE Cosmetique, tem como
objetivo atender a cadeia produtiva
do setor farmacéutico, em especial as
etapas de fabricagéo, fornecimento e
distribuicdo de produtos e servigos
(matéria-prima, embalagens, maqui-
nas e ferramentas, engenharia farma-
céutica, controle de contaminagao,
equipamento laboratorial e analitico,
entre outros).

Os numeros da edi¢ao de 2012 sao
indicadores da importancia do evento
para o mercado farmacéutico: 600
marcas presentes, 42 novas empresas
expositoras, 20.913 profissionais visi-
tantes. E, mais importante, segundo
pesquisa 93% dos expositores rela-
taram que a FCE Pharma 2012 con-
tribuiu para que a empresa gerasse
novos negoécios ou relacionamentos.
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E as expectativas sdo de aumento
continuo, visto que o ramo farmacéu-
tico € dos que mais tem crescido nos
ultimos anos. De acordo com levanta-
mento da consultoria especializada no
mercado farmacéutico, a IMS Health,
a classe C, que corresponde a 53% da
populagéo brasileira, representa 42%
do consumo de medicamentos no Bra-
sil, encostando nas classes A e B, que
respondem por 48% do total e sem-
pre foram tradicionais consumidores
de medicamentos.

No ranking mundial, o Brasil ocupa
atualmente a sexta posicdo movimen-
tando R$ 21,5 bilhdes (correspondente
a 3,91% do mercado farmacéutico glo-
bal). Além disso, o segmento de gené-
ricos, responsaveis por cerca de 25%
das vendas do setor, tem crescimento
acima da média do mercado.

Demonstragées chamam atencao para
a Sala Limpa Itinerante da SBCC

Fotos: SBCC

Eventos paralelos

Varias agdes sao realizadas para-
lelamente, aproveitando a sinergia ofe-
recida pela FCE Pharma. O Seminario
FCE Pharma tem como objetivo ser
uma plataforma de conhecimento, um
espago para o debate. Com painéis in-
terativos, mesas redondas e palestras
com profissionais da industria farma-
céutica, entidades e dérgdos governa-
mentais relacionados ao negodcio, é
um momento de atualizagédo técnica
e mercadoldgica.

Em 2012, foi langado o projeto
Brazilian Business Partnering — FCE,
uma rodada de negdcios para fo-
mentar a internacionalizagédo das
industrias farmoquimicas e farmacéu-
ticas brasileiras, por meio do encontro

SALAS LIMPAS E CLIMATIZACAO INDUSTRIAL

Arquitetura completa de salas limpas
Filtragens especiais, umidificacdo
Condicionamento, desumidificacio
HWVAC, ventilaclo, sistemas adiabticos
Gradientes de pressio para projetos de

pressurizacdo de dreas farmacéuticas

BONAIRE

Rua Beira Rio, 57 Sao Paulo 5P
F. 011 3336-4999

Projeto e instalacdo para:
Biocontencio

Sdlidos hormonais
Liguidos estéreis

Salas de estabilidade
Liquidos injetaveis

www.emternechanical.com

1 Sala limpa industrial
2 HVAC area de liquidos
I Exaustao de gases

4 Sala limpa fab. vidros

EMTE

CLEANROOM
TECHNOLOGY



NOTICIAS DA SBCC

com parceiros oriundos de paises da
América Latina.

Aliniciativa € uma das agdes do Pro-
jeto de Internacionalizag&o dos setores
Famoquimico e Farmacéutico, coorde-
nado pela Associagdo Brasileira da
Industria Farmoquimica e de Insumos

Ao todo foram realizadas 89 reu-
nides, que resultaram em diversas
oportunidades de negodcios para as
empresas. Estima-se que a acao te-
nha gerado algo como US$ 7 milhdes
em negocios num periodo de um ano.
Com o sucesso da edigdo de 2012,

a acdo se repete nesta edicdo da
FCE Pharma.

O Sindusfarma também apro-
veita o evento para entregar o seu
Prémio Qualidade, oferecido desde
1997 aos melhores fornecedores da

industria farmacéutica.

Farmacéuticos (Abiquifi) em parceria
com a Agéncia Brasileira de Promogéao
e Exportacdes e Investimentos (APEX-
-Brasil), com apoio da Associagéo dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacio-
nais (Alanac), Associacdo Brasileira
de Quimica Fina, Biotecnologia e
suas Especialidades Farmacéuticas
de Pesquisa (Interfarma), Associagdo
Brasileira das Industrias de Medica-
mentos Genéricos (Pr6 Genéricos) e
Sindicato da Industria de Produtos Far-
macéuticos do Estado de S&o Paulo
(Sindusfarma).

Visitantes podem conferir equipamentos e solucbes aplicados as areas limpas

Grade de Seminarios SBCC 2013

DATA TEMA -TiTULO

21 Mar

16 Abr MICROBIOLOGIA

24225 Abr Guia para projetos de Salas Limpas.

28 Mai MANUTENCAO EM AREAS LIMPAS

26227 Jun ENSAIOS EM AREAS LIMPAS

282 29 Ago MICROBIOLOGIA

26 Set

23 a 24 Out

27 Nov

5 Dez

INTRODUGAO A TECNOLOGIA DE AREAS LIMPAS
Uma visao geral das disciplinas, conceitos e tecnologias associadas.

Aspectos relevantes da contaminagio microbiana.

CONTROLE DE CONTAMINAGCAO DESDE O PROJETO

Boas priticas de manutengio das instalagdes das salas limpas.
Procedimentos detalhados e estudos de caso.

Aspectos relevantes da contaminagiao microbiana.

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS DE AREAS LIMPAS
Aspectos sobre Limpeza, Treinamento, Vestimenta e Uso de materiais e equipamentos portateis.

CONTROLE DE INFECGAO EM SERVICOS DE ASSISTENCIA A SAUDE (EAS)
O controle de infec¢ao e a engenharia a servigo da seguranga do ambiente.

INTRODUGAO A TECNOLOGIA DE AREAS LIMPAS
Uma visdo geral das disciplinas, conceitos e tecnologias associadas.

A EVOLUCAO DAS PUBLICACOES TECNICAS PARA AREAS LIMPAS

Sociedade
Brasileira de
Controle de
Contaminagio

SAO PAULO - SP
RECIFE - PE
SAO PAULO - SP
SAO PAULO - SP

SAO PAULO - SP

SAO PAULO - SP

SAO PAULO - SP

SAO PAULO - SP

CURITIBA - PR

SAO PAULO - SP

Encerramento GTs; avaliagdo e perspectivas SBCC.




Posse na
Academia de
Farmacia

irce  Akamine, presidente
D do Grupo EMEDE e ex-

-presidente da SBCC, foi em-
possada, em 22 de novembro, como
Membro Titular da Academia Nacional
de Farmacia (ANF) em solenidade re-
alizada em Sao Paulo-SP. Ela ocupa
agora a cadeira n° 42 da Secéao de Ci-
éncias Fisicas e Quimicas e lembrou,
no discurso de posse, que sua patrona,
Maria Luiza Torrezao de Sue Surville,
foi a primeira farmacéutica diplomada
no Pais, em 1887.

Dirce fez um réapido retrospecto
de sua trajetéria na area desde os
tempos de estudante, ressaltando o
pioneirismo de atuagao no preparo de
dietas enterais e parenterais. “Fomos a
primeira empresa no mundo a preparar
nutricdo parenteral fora do ambiente
hospitalar”, afirmou. Outro ponto des-
tacado foi o projeto social realizado

Honraria foi entregue por xxxxxx a Dirce Akamine

pelo Grupo EMEDE, por meio de um
programa de educagdo nutricional
desenvolvido em centros de educagéo
infantil na cidade de S&o Paulo.
Encerrando sua fala, a nova aca-
démica agradeceu. “Neste momento
de tanta emocdo, quero agradecer

Dirce relembrou, em seu discurso, outras mulheres da ANF

Jan/Fev - 2013 - SBCC

a homenagem que me prestaram
ao deliberarem favoravelmente por
meu ingresso nessa Academia. E
com muita satisfacdo e alegria que
recebo a honra de sentar na cadei-
ra que ja foi ocupada por grandes
mulheres”, declarou.

Na mesma cerimbnia, também
foram empossados Michel Kfouri,
Superintendente do Grupo EMEDE
(ocupando a cadeira n° 70 da Segéo
de Ciéncias Naturais) e Jodo Massud
Filho (que ocupara a cadeira n°® 91 da
Secao de Medicina).

Criada em 1937, a ANF retine em
seu quadro associativo farmacéuticos,
meédicos, odontologistas e cientistas
de varias areas do conhecimento, mui-
tos dos quais consagrados em livros,
prémios, nomes de institutos, entre
outras distingdes. A entidade tem entre
suas atribuicdes estudar, debater e
divulgar tudo o que se relacione com a
Farmacia e as ciéncias afins.

Foto: Divulgagédo/ Grupo EMEDE




ENGEFARMA
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Equipamenios, Filtros o Montadoras de
Sisterna de HVAC.

» Cerificacho de Areas Limpas ¢ Equipamentos

» Comissionaments de HVAC's
= Contagesm de particulss am descanso
& e oo

» Gradsenies de pressio
» Ruido e lluminagio
+ Tempa de Recuperagio de Areas
» Temperatura & Urmnidade
« IncucAo de contarninagio
» Classificatisdos ambiontes
de acordo com a NBR
150 14644-1:2005
= Mamero de Irecas oe ar das areas

Tel: (21) 2456-0792 | 3412-4699
engefarmaBengelarma combr  WWW ENGEMNEWS.COM BR

Brapdoirs ds
Conarale 4a
Comanmnghs

GUIA PARA PROJETOS DE

AREAS LIMPAS.

Um manual que vai ajudar vocé a fazer

II"‘—'--,

LI PARA
PROJETOS DE
AREAS LIMFAS

para elabora o de projetos de sxcelinga

CEFFRTRDI AUl TR

Adquira ja o seu.
Entre em contato pelo telefone:

(12) 3922-9976 ou shcc@shee.com.br

O Gina para Projetos de Aseas Limpas tem como principal objethve
facikzar o entendimento sobre o femas par UEEIN0S & D6 Guem
tabalha ra drea. Em portugués e com uma linguagem clra &
chjetiva, o Gula traz concentos biskos & uma lista de cuklsdod
bdsioos para evitar emos e armadifhas de projeton, entre outrs
Informacies relevantes. A publicacio & uma dtima ferraments

O manyal & mais uma aghs da SBOC na dhadgagks de

Tecnologia de filtragem da

AAF vence o prémio CLEAN! 2013

Johan Langius, da AAF (terceiro da esq. para a dir.), com a premiacao

Apenas cinco meses apos 0 seu
langcamento, a tecnologia de filtragem
Nelior da AAF (American Air Filter)
conquistou o prémio CLEAN! 2013.
Organizado pelo Instituto Aleméao
Fraunhofer IPA, entidade fundada em
1959, a premiagao reconhece tecno-
logias inovadoras.

As tecnologias concorrentes
foram apresentadas em fevereiro,
durante a Reinraum Lounge, uma
feira de areas limpas organizada em
Karksruhe, na Alemanha. Apds as
apresentacdes, o juri, composto por
especialistas em areas limpas e co-
mandado por Udo Gommel, do IPA,
concedeu a AAF o primeiro prémio,
que foi entregue oficialmente a Jo-
han Langius, COO da AAF Europa e
Oriente Médio, por Arnold Brunner da
Universidade de Lucerna — Escola de
Ciéncias Aplicadas e Artes e um dos
participantes do juri.

Para a AAF, vencer o prémio
CLEAN! 2013 é a confirmagao do
valor potencial da sua tecnologia de
filtragem Nelior. Segundo Johan Lan-
gius, “a tecnologia de filtragem Nelior
é o resultado da nossa dedicagédo em
pesquisa e desenvolvimento e nosso
desejo em atender as necessidades
dos clientes. Ela oferece a solugéo
ideal aos clientes que tém um sério
compromisso com as condi¢des de
limpeza do ar, como nas industrias
farmacéuticas e de microeletrénica.”

Segundo Daniel Casara, Gerente
da AAF Brasil, os filtros com mem-
brana filtrante Nelior ja foram instala-
dos em projeto piloto no pais. “Para a
AAF, a introdugéo no Brasil de uma
tecnologia téo recente como a Nelior,
s6 reforga o compromisso em agre-
gar beneficios reais aos usuarios,
através de produtos inovadores e de
alta qualidade”, afirma Casara.

Dutos para sala limpa Powermatic

presentes no HCor

O HCor - Hospital do Coracgao,
em Sé&o Paulo, inaugurou a unidade
avangcada do Centro de Diagnos-
ticos, e um dos destaques é a sala
de ressonancia magnética digital.

30
® O

A Powermatic foi a escolhida para
fornecer Dutos TDC para sala limpa,
que sao responsaveis pela estanquei-
dade e economia de energia, além de
propiciar rapidez na instalagao.

Foto: Divulgagao/ AAF



Solucoes para reduzir consumo energético em laboratorios

O Boletim Técnico da Trox traz
dois artigos do engenheiro Marco
Adolph, Supervisor do Laboratorio

da Trox do Brasil e professor de En- variavel para aplicagdes de conforto 5
: . e

genharia Mecénica da Universidade e em laboratorios. E objeto do ma- 2
O

. . z . . ’ . . . -~ ©
Tuiuti do Parana, além de dados terial técnico, ainda, uma discussao Labcontrol °
P - - Gerenclamants do ar 'S
técnicos sobre a série Labcontrol, sobre os balangos de vazédo de ar em Liboratdeios o
e g

w

fabricada pela empresa. Nos artigos,
Adolph apresenta os requisitos para
projetos de laboratérios de acordo
com as normas da ASHRAE e DIN
1946-7 (2009) e discorre sobre o
uso de sistemas de Volume de Ar
Variavel (VAV) para a redugao ao mi-
nimo necessario da vazao de ar para
garantir a exaustdo dos volateis nas
capelas, mantendo a seguranca dos
processos de trabalho.

Também estabelece uma compa-
ragdo entre os sistemas de volume
de ar constante e de volume de ar

em laboratérios, além dos métodos
potenciais para reduzir o consumo
de energia. Dentre estes, ganham
destaque as cascatas de pressao e
a estimativa sobre a variagao do con-
sumo de energia em fungdo de mu-
dangas na vazao dos ventiladores.

A empresa disponibiliza aos
profissionais interessados o Boletim
Técnico no. 01 — 2012 na verséo
digital no seu site www.troxbrasil.

com.br no setor de noticias. Para a
versdo impressa, solicitar pelo e-mail
trox@troxbrasil.com.br.

A nam
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A ITAL MULTIDUTOS traz ao Brasil o Sistema de Dutos §PAL,
amais completa e moderna solucdo em sistema de dutos de
ar condicionado do mundo!

FREARSULATED DARGTIRG SYSTEA

- MULTIOUTOS

Unica empresa do Brasil com fabricacao automatizada de dutos, sem limite de tamanho e formato!

Produzidos a partir de painéis PIR, revestidos com aluminio de 80 microns e laqueados
com verniz resistente a corrosao, conectados por uma especializada linha de acessorios.

PRINCIPAIS VANTAGENS

« Inigualavel rapidez na entrega do sistema, ja com os dutos chegando fabricados nas obras;

« Aprovado em grau maximo em testes internacionais relacionados a fogo, fumaga, toxidade
e absorcao de agua;

« Leve: apenas 15% do peso do sistema tradicional metalico;

* Alta resisténcia a pressao (Norma DW144);

* Alta resisténcia a fungos;

» Ecologicamente correto (Livre de CFC e HCFC);

¢ Baixissima condutividade térmica.

www.italmultidutos.com.br
multidutos@ italmultidutos.com.br

"o [F Sy

(11) 4085-7250
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ASSOCIADOS SBCC

AAF AMERICAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. ..o 11 2246-2764 CRISTALIA PROD. QUIM. E FARM. LTDA. 19 3863-9500
ABACO CONSTRUTORA LTDA. 62 3091-2131 DANFOSS DO BRASIL IND. E COM. LTDA. ...covurirererererirernsinsesnssanenns 11 2135-5400
ABL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. 19 3872-9300 DANICA TERMOINDUSTRIAL BRASIL LTDA. ..o 11 3043-7891
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGAO LTDA. .....ccovvvvrinirsssssssiniiens 11 43454777 DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. ..o 11 4689-4500
AC INTERCON SALAS LIMPAS ENG.INST. ESPECIAIS LTDA. ................ 11 3331-6576 DHL DIAGNOSTICA HOSPITALAR LTDA. 67 3318-0300
AGOR ENGENHARIA LTDA. 11 3731-6870 DMD SOLUTIONS 19 3386-0301
ADRIFERCO ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. .....cciiiiiiiiiie 11 3773-7274 ECOQUEST DO BRASIL COM. E SERV. P/ PURIF. DE AR E AGUALTDA. .. 11 3120-6353
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO..........ccoooiriiinrienninas 11 4616-0866 ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. ..o 51  3365-3939
AIR CLEAN CONT. CONTAM. AMB. S/C LTDA. ....covvvorrirrriorreieneinninnns 19 3252-2677 EMAC - ENGENHARIA DE MANUTENGAO LTDA. -..ovvvveereeeeoeeeeeceesees 31 2125-8500
AIR CONDITIONING TECNOLOGIA E SISTEMAS EIRELI ....ccocooovrvrnnne 11 3202-3344 EMPARCON - TESTES, AJUSTES E BALANC. S/C LTDA. . 11 4654-3447
AIR NET COM. E SERV. DE AR COND. LTDA. . 11 2272-2465 EMP. PARANAENSE DE CLIMATIZAGAO - EMPAC AR COND................... 41 3045-2700
AIR QUALITY ENGENHARIA LTDA. 62 3224-2171 ENG CLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA. .....cccoovvvvrrrernnens 38 3221-7260
AIR SHIELD DO BRASIL LTDA. 12 3682-1345 ENGEFARMA CONSULT. E SERVIGOS LTDA. .....cooirerreimirerresnreesenens 21 2456-0792
AIR TIME ENG. E COM. DE AR CONDICIONADO LTDA. ......cccooooonnenns 11 3115-3988 ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS .......ocourerreimerernresseenenens 11 9606-9466
AIRLINK FILTROS IND E COM LTDA. 11 5812-0013 ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA. ......cvvvurriierirreraneirnnens 11 3729-6008
ALA ADMINISTRAGAO E MULTISERVIGOS LTDA. .....ovvvoririireinniinns 11 4668-5960 ENGINE COMERCIO E SERVIGOS LTDA. 27 3326-2770
ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA. 11 2946-6406 EQUATORIAL SISTEMAS 12 3949-9390
ALCON LABORATORIOS 1 3732-4156 ERGO ENGENHARIA LTDA. 11 3825-4730
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. ....coovurviiriniriiiniinns 11 2423-2033 EXCEL CLIMATIZAGAO LTDA. 11 4039-3576
ALPHALAB COMERCIAL CIENTIFICA 62 3285-6840 FAMAP - FARM. MANIP. PROD. PARENT. LTDA. .....ccccomivirrerreirnnernnens 31 3449-4700
ALSCIENCE ENGENHARIA E REP. LTDA 85 3270-1534 FARMOQUIMICA S. A. 21 2122-6000
ALSCO TOALHEIRO BRASIL LTDA. 1 2198-1477 FARMOTERAPICA PHYTON FORM. MAG. E OFIC. LTDA. .....cocccornirernens 11 5181-3866
AMV CONTROLE AMBIENTAL 19 3387-4138 FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 62 3333-3500
ANALISE CONSULTORIA E ENGENHARIA LTDA. ....oovivirmrrimrirnrienneneans 1 5585-7811 FILAB CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. ......coovirrverrrrreornrriinnnns 19 3249-1475
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA.... 11  4324-3519 FILTEX MONTAGENS E COM. DE SIS. E COMP. PARA FILT. LTDA. ....... 19 3229-0660
APORTE NUTRICIONAL FARMACIA DE MANIP. LTDA. ......ccoovviirrinnninns 31 3481-7071 FILTRACOM SIST. & COMPON. P/ FILTR. LTDA. .....ccoosvrverrrmrernnriinnnns 19 3881-8000
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. . 17 3215-9100 FILTRAX DO BRASIL LTDA. 1 47712777
ARDUTEC COM. INSTALAGOES E ASSESS. LTDA. ....coooorrvvirirrineeenas 11 3731-2255 FIVE VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS...........ccooooms 15 3411-5550
ARMACELL BRASIL LTDA. 11 3146-2050 FORAN COM. DE MAQUINAS, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA.... 12 3354-7757
AS MONTEC ENG. CONSTR.COMERCIO LTDA. .......ovrvvrrrrirrinerinnenns 19 3846-1161 FORTEMP COMERCIO E REPRESENTAGOES ......cooooiiinrerieierinens 71 3241-2004
AT ENGENHARIA. 11 2642-7070 FUNDAGAO HEMOCENTRO DE RIBEIRAO PRETO ......cc.covrevmirirrirnens 16 2101-9300
ATMEN INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS........co.oovvviunrinn. 11 2936-8299 FUNDAMENT-AR CONS. ENG. PLANEJ. LTDA. . 11 3873-4445
BARDUSCH ARREND. TEXTEIS LTDA. 41 3382-2050 GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA. ....coivirriirieienereceieneenens 11 5181-2224
BIOARPLUS CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. .....coooovviriiriens 19 3504-7404 GANUTRE - GAN RIO APOIO NUTRICIONAL LTDA. .....coooirerrieireriinnes 21 2589-4763
BIOCEN DO BRASIL LTDA. 19 3246-2581 GILTEC LTDA. 11 5034-0972
BIOCONTROL LTDA. 31 3295-2522 GPAX LTDA. 11 3285-0839
BIOSAFE - BIOSSEGURANGA DO BRASIL LTDA. ..o 11 3683-4448 HEMOTECH ASSISTENCIA TECNICA LTDA. ....ciierrciimeireneieceieneneeens 31 3411-1810
BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL 12 3939-1803 HVACR SERVICOS TECNICOS LTDA. 21 2423-3913
BONAIRE CLIMATECNICA LTDA. 11 3336-4999 HEATING & COOLING TECN. TERMICA LTDA. ....cooiiiimiiiereiieiereenees 11 3931-9900
BRAILE BIOMEDICA. 17 2136-7000 HEXIS CIENTIFICA LTDA. 11 4589-2600
BTU CONDICIONADORES DE AR LTDA. 19 3844-9700 HITACHI - AR COND. DO BRASIL LTDA. 11 3549-2722
CACR ENG E INSTALAGOES 11 5561-1454 HOSP PHARMA MANIP. E SUPRIM. LTDA. ..ot 11 2146-0600
CAMFIL FARR IND. COM. E SERVIGOS DE FILTROS BRASIL.. . 19 3837-3376 HT MICRON SEMICONDUTORES LTDA. 51 3091-1100
CCL FARMA COM. DE PEGAS E SERVIGOS LTDA. ....coooomrvrrrirrrireenns 19 3289-8397 INSTITUTO ONCOLOGICO DE RIBEIRAO PRETO ......coovivomreiririiriinnees 16 3623-2341
CCP EXPORTEC PRODUTOS LTDA. 11 3834-3482 IPANEMA IND. PROD. VETERINARIOS 15 3281-9450
CEQNEP 41 3027-8007 ISOREVEST IND COM ISOLAMENTOS TERMICOS LTDA. ....ccocooirrrnes 11 4824-2850
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS 31 3386-5574 JN-BRASILANGOLA EMPREENDIMENTOS E PARTICIPACOES LTDA. ... 11  5102-3601
CLEAN SUL CONTROLE DE CONTAMINAGAO ......coooooirivirinnrireeineenns 51 3222-9060 J G PACHECO MANU. E COMERCIO DE EQUIP. HOSPIT. ....ccccooovvvvnenn. 68 3224-1468
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. ......coovoiriiieineineeineenns 19 3778-9410 LABOAR COM., SERVICOS E REPRES. DE EQUIP. TECNICOS . 71 3326-6964
CLIMAPLAN PROJETOS TERMICOS 11 2068-9351 LABORATORIO BIO VET 11 4158-8231
CLIMAPRESS TECN. SIST. AR COND. LTDA. ....ccccomrerrrimmrerneeeeeesnnenns 11 2095-2700 LABORATORIO MATTOS E MATTOS 21 2719-6868
COMIS ENGENHARIA TECNICA LTDA-ME. 31 2535-2892 LABORATORIO QUIMICO E FARMACEUTICO BERGAMO LTDA. ........... 11 2187-0194
CONAIR COMERCIO E SERVIGOS LTDA. 21 2609-4921 LAMPRE PORTUGUESA - REVEST. E TRANSF. DE METAIS LDA. ... (351) 21 9608-470

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA. ....cooovuuiiiieiieisneiseeinseeans 11 4652-0900 LIGHTHOUSE WORLDWIDE SOLUTIONS INC.. . (510) 438-0500
CPA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE RESINAS VEGETAIS LTDA. 11 3809-9804 LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. 11 5643-4477
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LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E HOSPITALARES ... 11 2475-2898 REFRIN REFRIGERAGAO INDUSTRIAL 11 3941-1263
MAJ LAB COM. E MANUTENGAO DE EQUIP. PARA LABO.LTDA. ........... 41 3356-8420 REINTECH |EPCC 12 3933-8107
MASSTIN ENG INSTALAGAO LTDA. 11 4055-8550 RLP ENGENHARIA E INST. LTDA. 11 3873-6553
MASTERPLAN ENGENHEIROS ASSOC. S/C LTDA. ... 11 5021-3911 RM REVESTIMENTOS MIAKI LTDA. 11 2164-4300
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RESUMO

Durante os ultimos 15 anos, estudamos o problema
das infecgdes hospitalares e as medidas de protecgéo.
Era sabido que o fluxo unidirecional oferece boa pro-
tegdo ao paciente em salas de cirurgia e unidades de
terapia intensiva para Transplante de Medula Ossea -
TMO. Mas ainda faltavam determinar os requisitos de ar
limpo em todos os quartos do hospital e uma abordagem
mais ampla para fornecer protegao aos pacientes contra
infeccoes.

Por este motivo o problema foi estudado de maneira
abrangente. O resultado deste trabalho foi a publicagéo
da norma russa GOST R 52539-20086, cujo titulo é “Lim-
peza do ar em hospitais. Requisitos gerais.”

Esta norma estabelece cinco grupos de quartos, utili-
za as classes de limpeza descritas na norma ISO 14644-
1 e descreve métodos para atingir o nivel necessario de
limpeza do ar para diferentes classes dos ambientes
(dimensbes da segédo transversal de fluxo unidirecional,
velocidade do ar, tipos de filtros de ar necessarios em
cada tipo de quartos e outras medidas de protegéo).

.
1. Risco para os pacientes

Hospitais estao infectados por micro-organismos pa-

Alexander Fedotov

togénicos. Permanecer em hospitais pode ser perigoso
para os seres humanos. E, é triste dizer, mas é um fato
que as infecgdes hospitalares matam muitas pessoas
e geram muitas despesas. Uma pessoa saudavel que
entra em um hospital para ser operada por causa de um
acidente pode ser infectada e ficar doente.

Reino Unido

Cerca de 5.000 pessoas morrem por ano no Reino
Unido por causa de infecgdes hospitalares. Isto custa
mais de 1 bilhdo de libras / ano e excede o valor reser-
vado para a prevengdo de acidentes de transito fatais.
Cerca de 8% dos pacientes de hospitais foram infecta-
dos em 2006 (dados do Prof. R. James').

Franga

Todos os anos, entre 60.000 e 100.000 pessoas séo
infectadas durante a permanéncia em hospitais ou algo
entre 6% e 10% do numero total de pacientes. Todos os
anos, entre 5.000 e 10.000 pessoas morrem por causa
de infecgbes hospitalares. Estes numeros sao seme-
Ihantes aos das vitimas de acidentes de transito (7.800
pessoas em 2002)2.

Russia

Cerca de metade das mortes apos operagbes séo
causadas por infecgdes (Prof. Yu. Biryukov da Academia
Médica de Moscou).
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2. Infecgoes hospitalares: historia
da protecao

O problema das infec¢cbes hospitalares &€ muito
antigo e permanece nitido, apesar de muitos esforgos
para resolvé-lo. A histéria de luta contra as infecgbes
hospitalares tem sua propria légica e pode ser dividida
em trés periodos.

Periodo pré-antisséptico

E sabido que mais da metade das pessoas opera-
das por amputagdo morreram devido a infecgdes até
o0 meio do século XIX. Operagdes em hospitais de pe-
queno porte, em casa ou nas condigdes de campo eram
menos perigosas. Os pontos com alta concentragao de
pacientes leva a contaminagao cruzada e disseminagao
de infecgbes. Ar fresco e auséncia de outras pessoas
melhoravam dramaticamente a situagéo, mas os hospi-
tais eram realmente lugares perigosos.

Era antisséptica

O cirurgiao britanico Lister ofereceu a tecnologia de
antissepsia, que incluiu imersao de instrumentos, suturas
e esponjas no acido carbolico e diminuiu a mortalidade
apos amputagao de 40% a 15% durante os anos de 1864
a 1866. Foi realmente um avango que marcou o inicio
da época da antissepsia em cirurgia. O sentido principal
dessa época foi a ampla aceitagdo dos principios de hi-
giene pela pratica da rotina do hospital. Lister também
tentou usar spray de acido carbdlico para desinfecgéo
de ar, mas nao obteve resultado.

Ar limpo e principios de assepsia

O préximo passo exigido foi limpeza adequada do ar.

A boa influéncia de ar fresco para os pacientes era
conhecida ha muito tempo. No século 19, foi entendido
que contaminagao microbiana do ar causava infecgdes.
Lister era um cirurgido com visédo de futuro e sabia da
importancia do ar limpo na luta contra infecgbes. Mas
as tecnologias adequadas de tratamento de ar nao
estavam disponiveis e o problema da limpeza do ar
nao pode ser resolvido nesta época. As tentativas de
Lister para usar spray de acido carbdlico ndo deram
resultado, porque as goticulas de acido eram bastante
grandes e ndo poderiam cobrir um numero significativo
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de particulas viaveis (micro-organismos). A macro tec-
nologia n&o poderia resolver o problema. A solugéo foi
encontrada mais tarde gragas as pesquisas do mundo
da microcontaminacgéo.

O passo seguinte foi dado em meados do século
XX. A taxa de infecgdes hospitalares foi influenciada
por novos fatores:

e Novos tipos de operagdes tornaram a pratica cirur-
gica mais ampla (implantes de quadril e joelhos;
cirurgias cardiacas etc); estas operagdes demanda-
vam um longo periodo de tempo (entre 4 e 8 horas)
e tamanho das incisbes também eram bastante
grandes, o que impactava num risco de infecgéo
durante a cirurgia muito maior;

e Aplicacbes de cirurgias ampliadas a escala real-
mente industrial atendendo muitos pacientes em
hospitais grandes, de modo que o risco de conta-
minagdo cruzada entre as pessoas (pacientes e
funcionarios do hospital) tornou-se muito maior;

e Os antibidticos proporcionaram um grande avango
na protecdo dos doentes, mas, ao mesmo tempo,
alguns microrganismos resistentes aos antibioticos
tornaram-se presentes nos hospitais e pacientes
que nunca foram expostos a eles tiveram aumen-
tado seu risco de infecgdo durante a internagdo em
hospitais. MSRA (Staphylococcus aureus resistente
a meticilina) e outras bacterias tornaram-se ver-
dadeiros desastres na pratica hospitalar atual. A
sindrome dos edificios doentes, especialmente em
edificios antigos colonizados por Aspergillus, enfati-
zou o problema. Permanecer no hospital tornou-se
ainda mais perigoso do que na época de Lister.

Sendo assim, foram precisos novos métodos de
assepsia para a protecéo. E estes métodos foram en-
contrados devido ao desenvolvimento da tecnologia de
ar limpo: filtragem de ar, salas limpas, o fluxo unidire-
cional e sistemas de ar limpo. O objetivo principal da
tecnologia asséptica ndo é para matar as bactérias ja
presentes no quarto, mas para reter essas bactérias e
nao deixa-las penetrar na sala ou zona critica.

O cirurgido britanico Sir John Charnley comegou
a utilizar o fluxo unidirecional no inicio dos anos 1960
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inicialmente para proteger a mesa de cirurgia durante
a insercédo do quadril artificial. Ele obteve um grande
resultado: reduzindo as infecgdes apds tais operacdes
de 9% para 1,3% °.

Parecia que o problema estava praticamente resol-
vido. Mas néo foi assim! A tecnologia de ar limpo ainda
nao é aplicada em todos os hospitais. O risco de infecgéo
em hospitais ainda é muito elevado. E ainda ndo estao
claros e bem compreendidos os critérios de limpeza ar
em hospitais e medidas anti-infecciosas em geral.

|
3. Critérios para a protecao contra
infeccoes

O tratamento de pacientes no hospital pode ser divi-
dido em dois processos distintos:
e Tratamento com medicamentos;
e Operacgdes (que também utilizam medicamentos).

Estes dois processos geram risco para o paciente. Se
o paciente estd infectado, ndo importa para ele de onde
veio a infeccado. Ele espera que o risco permanega baixo,
ndo importa a sua natureza. Mas o risco real para dois
processos mencionados é muito diferente (Tabela 1).

Para conseguir garantia de esterilidade necessaria
na fabricagdo de produtos estéreis GMP CE, o anexo
1, apresenta requisitos obrigatérios para limpeza do ar
em zonas diferentes, tanto para as particulas e micro-
-organismos (tabela 2).

Mas durante as operagcbes de risco € muito
maior € ndo é controlado por normas obrigatérias.
Esta é a principal contradi¢cao na protegcéo contra infec-
¢bes em hospitais.

° 1% de infeccao é bom o suficiente ou nao?

Em comparagcdo com as disposicdes da CE para
a fabricacdo de medicamentos estéreis este risco é
muito alto.

O que esse 1% significa para uma pessoa? Se ela
estiver dentro deste 1% ele se tornara 100% para ela e
todas as estatisticas podem ser descartadas. Assim se-
guranca dita apenas uma regra clara: deve-se reduzir o
risco tanto quanto possivel por todos meios que podem
ser utilizados no estado atual da tecnologia.

As pessoas ainda tém duvidas para tornar claros
alguns temas:

° Existe uma correlagao entre o numero de parti-
culas e os micro-organismos no ar?

° E necessario controlar a concentracéo de parti-
culas em hospitais?

° O fluxo unidirecional ¢é necessario de
alguma forma?

° O que é mais importante, a higiene ou ar limpo?

Perdendo tempo com essas discussdes as vezes as
pessoas esquecem que a luta contra a infecgéo é real-
mente complexa.

Micro-organismos sdo matérias viaveis que
procuram sobreviver, sofrem mutagdes e estabelecem

Tabela 1 - Risco de infeccdo causada por diferentes razbes

Fonte de contaminacao Risco de contaminagao Documento normativo

Fabricagao de produtos médicos

106

- esterilizadas terminaimente (SAL — Limite de garantia de esterilidade)

Farmacopeia Europeia (EP)

- produgao asséptica Aprox. 10 GMP CE - Anexo 1

- producgao asséptica com processos

; . 105 Resultado de experimento nos EUA
enclausurados (tecnologia de barreira)

Salas de operagao

Sem requisitos especificados,

- sem fluxo unidirecional or
dados praticos

Aprox. 10% (ou 10-")

- com fluxo unidirecional Aprox. 1% (ou 10?)
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Tabela 2 - Exigéncias GMP da CE para a limpeza do ar em produgao estéril

Numero maximo permitido de particulas por m?® igual ou maior Limites para a
do que o tamanho tabulado contaminagio
G microbiana
rau Em repouso Em operagio em operagio —
amostragem de

0,5 um 5,0 um 0,5 um 5,0 ym ar em CFU/m?

A 3.520 20 3.520 20 <1

B 3.520 29 352.000 2.900 10

C 35.2000 2.900 3.520.000 29.000 100

D 3.520.000 29.000 Nao definido Nao definido 200

novos problemas que requerem esforgos de diferentes
especialistas. Vamos tentar esclarecer essas questdes.

|
4. Particulas e micro-organismos
no ar

Quantos micro-organismos estdo no ar, em compara-

¢&o com as particulas?

O livro da NASA NHB 5340 responde a esta pergunta:

° Uma a cada 1.000 particulas com tamanhos
=2 0,5um carrega micro-organismos em areas limpas
ISO Classe 5.

° Uma a cada 40.000 particulas com tamanhos
> 0,5um carrega micro-organismos em areas limpas
ISO Classe 8:
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Deposicédo em superficies por 1 m?

ISO Classe 5 » 12.900 micro-organismos
em uma semana ou

80 micro-organismos em
uma hora

Ou

ISO Classe 8 » 323.000 micro-organismos em
uma semana ou 2.000 micro-
-organismos em uma hora

Esta € uma estimativa aproximada, mas descreve o
panorama geral.

2.000 micro-organismos podem ser depositados em
1 m? de superficie em sala limpa ISO Classe 8. Isso per-
mite compreender quantas particulas podem entrar em
uma ferida aberta. Se a ferida tiver as dimensdes apro-
ximadas de 20x20 cm = 0,04 m?, entdo, durante 6 horas
480 micro-organismos podem entrar nesta ferida expos-
ta em sala ISO Classe 8. Para a ISO Classe 5 o célculo
semelhante resulta em 20 micro-organismos. Ainda néo
€ o ideal, mas mostra o efeito do fluxo unidirecional.

Correlagao entre particulas viaveis e nao viaveis.

Por que tentamos encontrar essa correlagao? Tenta-
mos por que:

° Limpeza do ar para as particulas é descrita por
normas conhecidas e aceitas;

° A determinagdo das classes de limpeza para
salas ou zonas oferece instrumento claro para projetar,
construir e ensaia-los;

° A contagem de particulas é um processo rapido e
da resultados em tempo real ao contrario dos ensaios para
verificagdo da contaminag&o microbiana.

A maioria dos micro-organismos tém tamanhos entre
0,5 e 20 um. Estes tamanhos est&o dentro da faixa de ta-
manho de particulas de 0,1 a 100 uym. Sabe-se também
que 0s micro-organismos nao se deslocam-se por si s6
no ar. Eles sdo depositados sobre particulas. Portanto, ha
dois tipos de particulas no ar: particulas viaveis e nao via-
veis. E ambas séo retidas por filtros, especialmente filtros
HEPA.

Isso significa que a filtragem do ar reduz a quantidade

de particulas viaveis e nao viaveis. No ar mais limpo, me-
nor sera o numero de particulas viaveis e nao viaveis. As-
sim correlacéo entre eles (ar limpo e numero de particulas
vidveis) existe obviamente, mas ela ndo pode ser descrita
pela formula matematica estrita com um fator constante de
uma situacao linear. Ela ndo € um fator determinista, ela
esta mais relacionada ao mundo estocastico mais comple-
X0 que pode ser descrito em termos de probabilidade.

A correlagéo pode ser estimada com o coeficiente de
variagao e de outros parametros. Isso significa que a cor-
relagdo nao pode ser descrita com uma linha e equagéo
linear simples, mas pode ser demonstrada por um campo
com limites flexiveis e utilizando termos de probabilidade
para analise.

.
5. Fontes de contaminacao
microbiana

Para encontrar métodos adequados de protegéao
contra bactérias, é necessario o uso de uma aborda-
gem sistematica e levar todos os fatores importantes
em consideracgao (tabela 3).

A contaminagao cruzada é especialmente perigo-
sa. Esta via de disseminacédo da contaminagédo néao
€ 6bvia mas pode ser a razao pela qual as medidas
de higiene nem sempre tem efeito suficiente, por
exemplo, para a protegdo contra micro-organismos
resistentes a antibidticos.

.
6. Medidas de protecao

Higiene

Isso significa limpeza das maos, dos corpos, de
alimentos frescos e bebidas, vestuario, etc. Isso prote-
ge paciente contra a contaminagéo direta. Esta € uma
medida necessaria e eficaz. Mas nao suficiente.

Mascaras

O que as mascaras realmente fazem?

O ser humano distribui particulas e goticulas pela
boca e nariz. Ao respirar e falar essa poluigdo de ori-
gem humana se espalha a distancias de 2 a 4 metros
na direcdo onde ele olha e fala. A tosse e o espirro
distribuem polui¢des ainda mais longe.
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Tabela 3 - Fontes de infec¢cdes hospitalares
Rota para a contaminagao
Fonte de Contato direto Contato cruzado
contaminagao - -
Presenca do contato . ~ Meio de Medidas de
. Medidas e protecido . ~ =
direto contaminagao protecao
. Mascaras e filtragem
Pessoal do hospital e - - Particulas no ar do ar
outros pacientes:
- maos,
- boca, . Superficies Limpeza pessoal
- nariz, * Higiene Méos Higiene
- outras.
. L. - Superficies Limpeza
Paciente por si s6 + Higiene Maos Higiene
. . Higiene
? ?
Alimentos para pacientes + Alimento limpo ? !
Ffrodu?qs medllcqs e + GMP ) )
dispositivos médicos
Materiais +- Limpeza Partlcul~as no ar F|Itraggm do ar
Méaos Higiene
Superficies +/- Limpeza Particulas no ar Filtragem do ar
Méaos Higiene
Ar interior +/- Filtragem do ar Particulas no ar Filtragem do ar

Superficies

Superficies atraem contaminacdo. Particulas
viaveis e nao viaveis podem ser depositadas sobre
as superficies. Uma superficie limpa pode se tornar
rapidamente contaminada se o ar estiver contami-
nado. Muitas vezes, a limpeza de superficies reduz
contaminagao do ar e ajuda a combater a infecgao.

A limpeza das superficies exige trabalho manual

intensivo. Mas ele ndo remove particulas do ar.

Filtragem do ar e areas limpas

A filtragem do ar é o meio mais eficaz para eliminar
particulas em suspenséo. Em conjunto com a adequada
construcao e procedimentos de operagao, pode propor-
cionar o necessario nivel de limpeza do ar. Em conjunto
com as precaugdes de higiene, ela pode fornecer uma
boa protecéo contra a infecgao.

A concentragdo tanto das particulas viaveis como
nao viaveis pode ser reduzidas por filtragem do ar e
a intensiva troca do ar na sala usando a tecnologia
e métodos de salas limpas (fluxo unidirecional, su-
perficies lisas, limpeza adequada, etc). Esta é a
concluséo principal.
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7. Classificacao dos quartos de
hospital

A norma russa GOST R 52539 “Limpeza do ar
em hospitais. Requisitos gerais” define classificagao
e requisitos para diferentes salas e zonas em hospitais.
O texto completo em Inglés esta disponivel.

Todas as instalagdes hospitalares s&o divididas em
cinco grupos, dependendo do risco para os pacientes:

Grupo 1 - salas de operagdo com técnica asséptica
e fluxo de ar unidirecional com feridas extensas e longa
duracédo da cirurgia;

Grupo 2 - unidades de cuidados intensivos, com
fluxo de ar unidirecional, para os pacientes apos o
transplante de medula 6ssea, pacientes com imunode-
ficiéncia, etc;

Grupo 3 - salas de operagao, sem fluxo de ar unidi-
recional, ou com fluxo de ar unidirecional, mas menos
restritas do que para o grupo 1;
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Tabela 4 - Requisitos para limpeza do ar de por grupo de ambientes
Classe de
Grupos limpeza do Tipo de fluxo de ar Taxa de trocas | Classes dos filtros (EN779
P quarto (ou zona) P de ar e EN1822)
—1S0 146441
Zona da m(fsa de ISO Classe 5 Unidirecional Nao especificado F7+F9+H14
operagao
Zona ao redor da ISO Classe 6 N&o unidirecional 30 - 40 F7+F9+H13
mesa de operagao
Zona da cama do ISO Classe 5 Unidirecional Nao especificado F7+F9+H14
paciente
Zona ao redor da ISO Classe 6 N&o unidirecional 3040 F7+F9+H13
cama do paciente
3 ISO Classe 8 N&o unidirecional 12-20 F7+F9
4 - N&o unidirecional 1-3 F7+F9
5 ISO Classe 8 Nao unidirecional 12-20 F7+F9

* Em quartos do grupo 4, a ventilagao natural é o mais comum. Para a ventilagao forgada, é recomendavel utilizar
filtros aplicados em salas dos grupos 3 e 5, entretanto podendo manter uma taxa de trocas de ar inferior.

Grupo 4 - salas com nenhuma medida especial de prote-
¢éao para o paciente em questao, pessoal e outros pacientes;

Grupo 5 - Quartos para pacientes infectados (enfer-
marias de isolamento).

|
8. Requisitos para limpeza do ar

Os requisitos para a limpeza do ar e os métodos res-
pectivos estdo apresentados na tabela 4.

Notas:

1 - De forma a prolongar a vida util dos filtros de clas-
se F7, é recomendado utilizar uma pré-filtragem através
de filtros classe G3 ou G4.

2 - As taxas de troca de ar apresentadas na tabela
sdo referenciais e apenas refletem os requisitos para a
limpeza do ar.

Os principais requisitos incluem seguinte:

a) a zona de fluxo unidirecional para salas de ope-
ragdo do grupo 1 devem ter area nao inferior a 9m?
para cobrir o paciente, equipe de cirurgia € mesa dos
instrumentos. A velocidade do fluxo unidirecional deve
ser entre 0,24 e 0,30 m/s;

b) a zona de fluxo unidirecional em quartos do gru-
po 2 deve cobrir cama do paciente e ter velocidade do
fluxo entre 0,24 e 0,3 m/s;

c) é recomendavel que se tenha zonas de fluxo uni-
direcional em salas de operagéo do grupo 3, entretanto
com areas menores (entre 3,0 e 4,0 m?);

d) Quartos do grupo 4 sdo normalmente servidos
por ventilagao natural;

e) Isoladores para pacientes infectados (grupo 5),
deveréo ter pressao negativa e limpeza de acordo com a
classe sua finalidade (salas de operagéo, enfermarias);

f) Limpeza deve ser fornecida pelo fluxo unidirecio-
nal nas zonas ISO Classe 5 e pela taxa adequada de
troca de ar para quartos com requisitos inferiores. Ti-
pos e sequéncia de filtros devem ser escolhidos depen-
dendo da classe de limpeza. (ver comentarios a seguir).

Os requisitos detalhados estéo descritos na norma
russa GOST R 52539.

|
9. Ensaios para quartos em
hospitais

Requisitos para os métodos de ensaio em quartos de
hospitais estdo apresentados na tabela 5.
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Tabela 5 - Parametros controlados do ar para cada grupo de ambientes
Nome do parametro
—_ » [}
i O O n QO ®© v O @ —_ Ee
5 | 8ot SS~ | SE~ | SE |CE,8E8%| s | o=
GI'UpOS [ T 9O NSE (\SSE T o w %‘D(ﬂxod)-cs SA s <
T T oow RS IR D A D Ecose=| 20| &
o= | 6%0%¢ CEQ CEgS 29 |38=8£95 | B | TS
SE | 8558 | 885 | 885 | ¢9s (5838548 |ex5| EX
© Q= .= c =~ c =~ o %3 QEUEQEQ 2 =N
S So€¢ oo oo = 8¢ oo ESOE| E 2
o3 0o©° 07T 0sg | > E =0
) (=
Dentro
das zonas ) + + + } ) + )
com fluxo
1 unidirecional
Fora das
zonas + - + + +* +* + +
com fluxo
unidirecional
Dentro
das zonas ) . . + } } " }
com fluxo
5 unidirecional
Fora das
zonas + - + + + - + +
com fluxo
unidirecional
3 + Hex + + +* +* + +
4 ek - - + - - + +
5 - B + + + - + +

* Os seguintes parametros sdo controlados: pressao diferencial ou a direcao do fluxo de ar e da velocidade /
vazamento de ar em uma abertura (fresta) sob a porta quando a mesma esta fechada.

** Parametros sao controlados de acordo com os requisitos de velocidade de fluxo de ar para os quartos de tais
grupos se eles tiverem zonas com fluxo de ar unidirecional.

*** Vazao de ar no quarto do grupo 4 sé é controlada no caso do uso de ventilagao forcada.

Referéncias Nota do Conselho Editorial
1. R. James. Superbugs: media type or a Este artigo visa conhecer os padrdes estabeleci-
threat to healthcare systems? — Apresentagdo na dos para os ambientes hospitalares na Russia e sua
Conferéncia Europeia de areas limpas, Stuttgart, 24 nova norma, ilustrando os métodos estabelecidos.
de margo de 2009. No Brasil, as normas aplicaveis para estes ambien-
2. Dorchies F. France: standard on air cleanli- tes sao, atualmente, a NBR 7256:2005 e a RDC 50.
ness in hospitals — Cleanroom Technology, Abril 2005. Entretanto, vale considerar que o artigo apresen-
3. Cleanroom design. Editado por W. White, tado menciona também os ensaios de avaliacdo e
publicado por John Wiley e sons, 1992. certificagcdo que podem ser realizados nos ambientes
4. Cleanrooms (in Russian). Editado por hospitalares.Estes ensaios estdo sendo discutidos e
A. Fedotov, Moscow, 2003. estudados pelo GT-53 da SBCC — “Hospitais” com o

objetivo de desenvolver critérios semelhantes para a
aplicagdo em normas brasileiras.
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Flexibilidade,

uma competeéncia

emocional

Vemos a lideranga como um fenémeno de como ho-
mens e mulheres guiam outras pessoas através da ad-
versidade, da incerteza, da necessidade, dos transtor-
nos, da transformacgao, da transicdo, da recuperagao,
dos novos comegos e de outros significativos desafios.

Vemos também que a lideranga € um estudo de
pessoas que triunfam sobre formidaveis dificuldades,
que tomam a iniciativa diante da inércia, que confron-
tam a ordem estabelecida, que mobilizam pessoas e
instituicdes para enfrentar grandes resisténcias. E ain-
da o estudo de como homens e mulheres, em tempos
de imobilismo e de acomodacgéo, desenvolvem a flexibi-
lidade para despertar todos para novas possibilidades.

A flexibilidade é uma competéncia emocional que
compde 2/3 das competéncias necessarias para con-
seguirmos éxito em nossas vidas. Lideranga, desafio e
flexibilidade estéo intrinsicamente ligados.

A Revista Vocé S/A, na sua edigdo 165 de margo de
2012, aponta as competéncias que as empresas mais
buscam nos candidatos. A flexibilidade é a mais requi-
sitada seguida da boa comunicacdo, lideranca, alta
energia e pensamento estratégico. Esta capacidade
de adaptagao se torna fundamental no atual cenario de
negocios, onde as empresas percebem a necessidade
de adequacéo frente as constantes mutagdes. Passa
a ser uma competéncia imprescindivel na composicao
das equipes profissionais.

Quando Raul Seixas compés: “Prefiro ser essa Me-
tamorfose Ambulante, do que ter aquela velha opinido
formada sobre tudo” retratou bem a importancia que a
flexibilidade exerce sobre o desenvolvimento humano.

Flexibilidade é uma palavra que vem do latim tardio
“flexibilitare” e significa, em seu sentido mais amplo,
capacidade de adaptacéo, seja a situagdes volateis ou
na superagao de obstaculos.

Foto: Divulgagao/ XxxXXXXxxx

*Por Wilson Mileris

Os lideres adaptaveis sao capazes de lidar com
varias demandas simultaneamente sem perder seu
foco ou energia, e sentem-se a vontade com as am-
biguidades inevitaveis da vida organizacional. Podem
ser flexiveis na adaptagéo aos novos desafios, ageis na
adequagao a mudanga continua e maleaveis em suas
ideias diante de novas informagdes ou realidades.

Esses individuos sdo abertos a reflexdes sobre no-
vas ideias, sendo também favoraveis a alteragbes que
propiciem melhorias. Ndo descartam ajustes estraté-
gicos ou novos rumos, desde que passem pelo crivo
coerente da anadlise apoiada na flexibilidade. Afinal,
ser flexivel ndo é desfazer-se dos questionamentos ou
avaliagdes muitas vezes indispensaveis na tomada de
decisdes que implicam no cumprimento das atividades.

Cada vez mais esses profissionais sao procurados
pelas empresas, pois se tratam de individuos que real-
mente agregam valor, devido a sua postura receptiva a
mudangas. Sao esses os individuos capazes de rever
posi¢cdes, conceitos, planejamentos, estratégias e ati-
tudes.

Geralmente dotados de senso harménico, possuem
caracteristicas que viabilizam o alcance da exceléncia
nos processos e procedimentos necessarios a qual-
quer equipe e empresa. Visam atingir alto desempenho
pondo em pratica o verbo flexibilizar. Todos trabalham
melhor quando aceitam a mudanga. Afinal, os bocejos
da rotina simplesmente nada tém a ver com o desem-
penho dos flexiveis. .

Autor do livro “O Click do Exito” e co-autor dos livros
“Gigantes da Motivagao” e “Gigantes da Lideranca”, atua
como conferencista e consultor de Recursos Humanos. Criador
de varios métodos de treinamento e educagao de executivos,
com énfase nas areas de Lideranga, Motivagdao, Comunicagéo e
Negociacdo (www.mileris.com.br)
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A MELHOR SOLUCAO
EM UNIFORMES
PROFISSIONAIS

Conheca todos os

servicos e produtos que a
MPW Higienizagao Textil pode
Voceliraiseisurpreender:

» Sistemas de locacao e higienizacao feitos
com base nas BPF's padrao farmacéutico.

» Vestimentas Cleanroom estéreis.

* Uniformes personalizados de alto padrao.

» Solucao completa em gestao de uniformes,
rastreabilidade, controle de inventario via
codigo de barras.

» Wipers, tapetes e artigos para ambientes
controlados.
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Higienizacao Téxtil
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