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ISCCBRAZIL2016: resultados muito positivos

Esta edicdo da Revista da

SBCC é dedicada especialmen-
te ao Simpdsio de Controle de Contami-
nacao — ISCC, organizado na segunda
quinzena de setembro, em S&o Paulo,
pela SBCC e pelo ICCCS. Sao cercade
40 paginas dedicadas a um panorama
bastante amplo sobre tudo o que acon-
teceu nesses dias.
Os participantes puderam se atualizar
com renomados especialistas nacionais
e internacionais, abrangendo pratica-
mente todas as areas do conhecimento.
Além disso, destaco particularmente o
curso comportamento em salas limpas
(do ICEB) e a certificagao de profissio-
nais do CTCB-Il, ambos confirmaram o
alto patamar técnico dos profissionais
nacionais: todos os 84 profissionais
que fizeram a prova tedrica do curso
foram aprovados, e todos os cinco que
se submeteram a certificagdo pratica
do CTCB-I, também foram aprovados.

Se a parte técnica foi exemplar; a or-
ganizagao foi igualmente de exceléncia.
A feira de exposigbes, o atendimento
aos congressistas, o apoio aos pales-
trantes, tudo funcionou com perfeigéo.
Também destaco a preocupagdo com
os detalhes que sdo o grande dife-
rencial dos eventos. Por exemplo, o
cuidado em servir pratos da culinaria
nacional e paulista no Jantar de Gala.
Em resumo, foi um evento memoravel
que foi parcialmente prejudicado por
dois anos de grave crise econdmica no
Brasil. Sem duvida, com um ambiente
econbmico mais vibrante poderia ter
sido feito mais, mas ndo melhor, pois
o melhor — do ponto de vista técnico e
operacional — foi oferecido e vivenciado
durante todo o evento.

Também cabe o registro das reunides
de pré-evento, dos Working Groups e
a plenaria da ISO TC-209, ambos com
participacdo muito expressiva — su-
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perando todas as expectativas — dos
profissionais do exterior. Esse registro
€ indicador de que, apesar do cenario
econdmico mundial instavel, a presencga
era muito relevante para a continuidade
dos debates em torno das normas.
Quero parabenizar o trabalho de todos
os profissionais da SBCC e de institui-
¢des parcerias, como o Instituto Butan-
tan, IPEN e Emilio Ribas, que se dedi-
caram a viabilizar esse grande evento.
Particularmente, a Heloisa Meirelles,
Delegada Internacional da SBCC e pre-
sidente do ISCCBRAZIL2016, o meu
mais profundo respeito e admiragdo
pelo empenho e dedicagéo para que o
evento saisse do papel e se tornasse
uma bem-sucedida iniciativa.

Boa Leitura

Martin Lazar

Editor-chefe do Conselho Editorial
da Revista da SBCC
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Momento histérico para o
segmento do controle de

contaminagao, a realizagao do ISCC-
BRAZIL2016 - Simpdsio Internacional
de Controle de Contaminag&o reuniu
especialistas, profissionais, usuarios,
fornecedores e estudantes e represen-
tou um feito para a SBCC (Sociedade
Brasileira de Controle de Contamina-
¢do), responsavel por sua organizagao
e execugdo. Foram quatros anos de
preparativos, apds o anuncio, feito ao
final do Simpdsio organizado na Suiga
em 2012, de que o Brasil sediaria o
evento logo apos a edigdo de 2014 na
Coreia. Desde entdo, diversas reunides
preparatérias, busca de parcerias e
patrocinios, esforgo de comunicagao,
definicbes da grade técnica, convite a
palestrantes, entre outras atividades de
uma extensa lista de tarefas ocuparam
o Comité Organizador, capitaneado por
Heloisa Meirelles Costa, Presidente
do ICCCS, Coordenadora do ISCC-
BRAZIL2016 e Delegada Internacional
da SBCC. O resultado deste trabalho
pode ser conferido nesta edigdo da

Presidente do ICCCS e
Delegada Internacional da SBCC

Revista da SBCC, que traz a cobertura
especial do Simpdsio.

Nesta entrevista, Heloisa conta como
foi a experiéncia de estar a frente da
estruturacdo de um evento internacio-
nal, realizado pela primeira vez fora do
eixo Europa, Estados Unidos e Asia, e
tendo de cumprir a missdo de propor-
cionar o contato com o que ha mais
atualizado nas discussdes globais do
setor, sem perder o olhar de temas que
sejam relevantes para a realidade na-
cional. Para ela, os elogios recebidos
durante e apoés o Simpdsio ndo deixam
duvidas de que o desafio foi superado.
Heloisa compartilhou esta sensacgao
em sua fala no jantar de gala, quando
dividiu o éxito da iniciativa com a pla-
teia, formada por congressistas, pales-
trantes, apoiadores e os diretamente
envolvidos em sua realizagdo. “Poucas
sd0 as vezes em que nos permitimos
pensar e dizer ‘consegui desenvolver
meu trabalho com sucesso’ e saber
que é verdade. Poucas vezes nos
permitimos pensar e dizer ‘somos ven-
cedores’ e saber que é verdade. Por-

Luciana Fleury

tanto senhoras e senhores peco que se
permitam este momento raro, pensar
e dizer ‘'somos vencedores e desenvol-
vemos nosso trabalho com sucesso’,
afirmou.

Revista da SBCC: Que avaliacdo faz
da realizagao do Simpésio?

Heloisa Meirelles Costa: Foi um su-
cesso, que atribuo a todos aqueles que
participaram e aos que ainda partici-
pam voluntariamente das atividades da
SBCC: grupos de estudo, palestras, ar-
tigos técnicos, cases, seminarios, con-
selho, diretoria etc. Este é o verdadeiro
sentido de uma entidade de classe e
a realizagdo do Simpdsio mostra mais
uma vez, a missdo da SBCC sendo
cumprida.

Recebemos diversos elogios e comen-
tarios positivos durante e apos o even-
to, os congressistas e palestrantes
estrangeiros se encantaram com a hos-
pitalidade e o cuidado com que foram
recebidos. A tradugdo simultanea foi
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perfeita, o pessoal do credenciamento,
muito eficiente, contamos com a Track
Eventos que cuidou da parte opera-
cional de todo o Simpdsio e reuniu um
grupo de fornecedores que buscou a
exceléncia e, principalmente, entendeu
se tratar de uma associacéo, que ca-
minha a passos mais lentos que uma
empresa. Além disso, cabe destacar o
envolvimento de membros da diretoria
da SBCC, coloco como exemplos aqui
pessoas como Miguel Ferreirés, Silvia
Eguchi e Almerinda Wanderley, que
ndo pouparam esforgos para que tudo
saisse o melhor possivel.

Revista da SBCC: Quais as principais
dificuldades encontradas para a reali-
zagdo do Simpdsio?

Heloisa Meirelles Costa: Em um
balango sincero devo dizer que en-
frentamos dificuldades em série, em
um caminho repleto de imprevistos.

Trabalhamos com sérias restricbes
orgcamentarias, em um ambiente de
crise nacional. No entanto, pudemos
nos contar com parceiros que acre-
ditaram na importancia da realizagao

do Simpésio.

Revista da SBCC: Qual o balango
das reuniées dos Grupos de Trabalho/
WGs da ISO TC-209 e de plenarias do
ICCCS - ICEB e da ISO TC-209, que
ocorreram previamente ao Simposio?
Heloisa Meirelles Costa: Além do ex-
celente andamento dos trabalhos, vale
mencionar como foi rico, para alguns
profissionais que participaram como
observadores, entender o mecanismo
destes encontros. Trata-se de uma
situagdo complexa, em que é preciso
encontrar consensos, entender cultu-
ras diferentes e ndo impor uma forma
de pensar ou um interesse de determi-
nado pais, segmento ou empresa.

Revista da SBCC: Que aprendizados
podem contribuir para o ISCC 20182
Heloisa Meirelles Costa: Nos co-
locamos a disposicao e com total
transparéncia para compartilhar nossa
vivéncia com os representantes do pro-
ximo ISCC, que sera na Holanda, em
2018. Eles estdo com o planejamento
e organizagao muito avangados, no en-
tanto, contaram que repensaram muita
coisa apds a participacédo no ISCC-
BRAZIL2016, aproveitando exemplos
bem-sucedidos, o que é muito gratifi-
cante. Um dos exemplos foi contar um
espaco para uma exposicao de arte em
um evento técnico. Chamou atengéo
também a forma como estruturamos
Nnosso programa, com a busca da in-
tegragdo entre palestrantes nacionais
e internacionais nas mesas-redondas.
No final, eles se encantaram com o que
conseguimos fazer com um orgamento
tao restrito.

A SBCC e o ICCCS agradecem a confianca das
instituicoes e empresas apoiadoras que viabilizaram

a realizacao do ISCCBRAZIL2016
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Panorama mundial sobre
areas limpas e ambientes
controlados

ISCCBRAZIL2016 se caracterizou pela alta qualidade técnica dos debates, com
participacado dos mais renomados profissionais internacionais e nacionais de
areas limpas e ambientes controlados associados. Evento ainda foi marcado
por dois cursos técnicos com validade global e um ambiente muito positivo de
compartilhamento de informacoes técnicas e de confraternizacao

A realizagao do ISCCBRAZIL2016
- Simpésio Internacional de Con-

trole de Contaminagéo, ocorrido entre
os dias 21 e 23 de setembro em Sao
Paulo-SP, representou um marco histo-
rico para o segmento de areas limpas e
ambientes controlados no Brasil. Pela
primeira vez fora do eixo Europa, Esta-

Alberto Paz, Luciana Fleury e Renata Costa

dos Unidos e Asia, sendo organizada
pela Sociedade Brasileira de Controle
de Contaminagéo (SBCC), a 232 edigéo
do evento global do ICCCS (International
Confederation of Contamination Control
Societies) foi marcada por uma intensa
troca de experiéncias, muito network e
acesso, dos congressistas, ao que ha de

mais recente nos debates internacionais
sobre o tema. A importancia do encontro
foi destacada na fala durante a ceri-
moénia de abertura, de Marcos Boulos,
Coordenador da Coordenadoria de Con-
trole de Doencgas da Secretaria Estadual
da Saude. Representando o Secretario
Estadual da Saude de S&o Paulo, David

SBCC - Jul/Ago/Set - 2016
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Uip, Boulos chamou atencgéo para o fato
de que varios aspectos do trabalho da
Secretaria de Estado de Saude estdo
relacionados ao tema do controle de
contaminag&o, como os da vigilancia sa-
nitaria, vigilancia epidemioldgica, grupos
sobre infecgdo hospitalar, laboratérios
de saude publica, entre outras instan-
cias. Por isso, o interesse em iniciativas
que contribuam para o aprimoramento e
maior conhecimento sobre o assunto. “O
trabalho das sociedades de controle da
contaminacdo € muito importante para
o Estado e para a sociedade de modo
geral, por isso s6 temos que agradecer
pelo esfor¢co na realizagdo do evento”,
afirmou em seu discurso.

Durante os trés dias de Simpésio,
um publico de cerca de 350 pessoas,
formado por profissionais, pesquisado-
res, fornecedores, representantes das
autoridades regulatérias e estudantes
acompanhou uma extensa programa-
¢ao, envolvendo palestras e mesas-re-
dondas que contaram com um time de
primeira linha de especialistas nacionais
e internacionais, convocado para pro-
porcionar uma visao aprofundada e mul-
tifacetada dos assuntos definidos para o
Simpdsio. Houve grande participacédo da
audiéncia, com os participantes levan-
tando questionamentos, resolvendo du-
vidas e contribuindo com ponderagdes
e situagdes vividas no cotidiano. Os
congressistas puderam, ainda, conferir
as linhas de produtos e langcamentos de
12 empresas que ocuparam a area de
exposicao do evento, mantendo contato

Jul/Ago/Set - 2016 - SBCC

International Symposium
of Contamination Control

diretamente com possiveis fornecedores
ou mesmo avaliando o estabelecimento
de parcerias de negodcios (confira as
principais informagdes na pagina 40).
Ponto de destaque também foram
as reunides dos Grupos de Trabalho/
Working Groups da ISO 14644 (norma
internacional sobre salas limpas), a
plenaria da ISO TC-209 e a reunido da
ICCCS (International Confederation of
Contamination Control Societies) que
precederam o evento, ocorrendo entre
os dias 16 e 20 de setembro (acom-
panhe um resumo das discussdes na
pagina 36). Os encontros inéditos em
territério nacional voltaram os holofo-
tes para o setor, propiciando, inclusive,
o langcamento e realizacdo de dois
cursos: “Comportamento em Areas
Limpas”, credenciado pelo ICEB (/nter-
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Membros da SBCC e representantes da Comissao
Organizadora do ISCCBRAZIL2016

A Chairperson do ISCCBRAZIL2016 Heloisa Meirelles, e
Eric Stuiver, responsavel pela proxima edi¢cao do evento,
que acontecera na Holanda

e

Internatior
of Contarr

Representantes' do 'Comité Técnico, Flavio Vasconcelos
e Dirce Akamine com Heloisa Meirelles

Frans Saurwalt, Heloisa Meirelles, Marcos Boulos, Eduardo Lopes e Andre Van Tougeren compuseram a

mesa na abertura do Simpésio
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“Viva a Arte da Carnavalizacao”

Na tarde do dia 20 de setembro no Centro de
Convengdes Reboucgas foi oferecido um coquetel
a Delegacgéo Internacional, que pode participar da
abertura da Exposicao “Viva a Arte da Carnavaliza-
¢ao”. A Exposicao mostrou imagens capturadas pelo
fotografo Valtemir Valle Miranda, diretor de harmonia
da escola de samba Beija-Flor, que documentou

( o processo de criagdo dos desfiles concebidos por
S P i Valtemir Valle Miranda (fotégrafo), Mara Frangella (Mistura
Jodosinho Trinta e sua equipe de ouro para a escola Fina), Alayde Alves (Mistura Fina), Claudio Furlan (Centro
de samba Beija-Flor de Nilopolis nos carnavais cario- Rebougas), Heloisa Meirelles, Lu Grecco e Antonio de Moura
Castro (montagem da exposigao)

cas de 1989, 1990 e 1991.

A mostra contagiou, de uma forma prazerosa,
os participantes do Simpdsio e foi uma produgéo do
Espago Cultural MisturaFina, projeto da dupla Alayde
Alves e Mara Frangella que surgiu apos pesquisas,
leituras, descobertas e vivéncias, a partir da paixao
pela arte da carnavalizagdo. O Espago Cultural Mis-
turaFina tentou aproximar o mundo da Ciéncia e da
Arte, para alimentar a criatividade, apurar a percep-
¢ao, e criar um espacgo de lazer, de descanso e de
alegria, dentro do universo do Simpdsio. A proposta

foi, sem duvida, bem aceita: o presidente do proximo
Simpdsio de Controle de Contaminagéo, que sera na
Holanda, em 2018, ja disse que la também havera
uma exposicao.

A montagem da exposicao, projetada pelos arqui-
tetos Antonio de Moura Castro e Lu Grecco, foi toda
pensada e montada para ser reutilizada, evitando
desperdicios. Foram usados materiais reciclaveis
recolhidos na cooperativa de catadores de materiais
reaprovetaveis de Pinheiros (Coopamare).

"O carnaval brasileiro é conhecido mundialmente. Nada melhor para
mostrar para o publico do Simpésio Internacional a arte de Jodosinho

Trinta, pois retrata que esta celebragao nao é so alegria e festa mas uma
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forma de expresséo artistica" (Alayde Alves)

national Cleanroom Educational Bo-
ard) e o Cleanroom Testing Course da
CTCB-I - Cleanroom Testing and Certifi-
cation Board International (veja mais na
pagina 32).

Para Heloisa Meirelles Costa, Pre-
sidente do ICCCS e Coordenadora do
ISCCBRAZIL2016, a sensagéo é de de-
ver cumprido. “E algo bastante comple-
X0 organizar um evento deste porte, foi
preciso muita luta antes, durante e mes-
mo agora, depois da realizagdo, para
que tudo ocorresse dentro do previsto.
Porém, tudo valeu a pena. Cumprimos
com aquilo que nos propomos realizar
e esta constatagdo € uma sensacgao
muito boa”, comenta. Para ela, o Sim-
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CURSO DE COMPORTAMENTO EM AREAS LIMPAS

No ultimo dia do evento, foi organizado pela primeira
vez no Brasil o curso “Comportamento em Areas Lim-
pas”, credenciado pelo ICEB (/nternational Cleanroom
Educational Board), e ministrado por Philip van Beek,
profissional com 30 anos de experiéncia em salas limpas
e aplicagdes técnicas relacionadas ao controle de con-
taminagdo, membro da Sociedade Holandesa de Salas
Limpas — VCCN.

O curso foi de um dia €, ao final, os participantes se
submeteram a uma prova para receberem o Certificado
Internacional e o Cleanroom Pass, certificado indicador
de que o profissional esta ciente das exigéncias e obri-
gacdes em matéria de acesso e permanéncia em salas
limpas e ambientes controlados associados, com valida-
de de cinco anos.

Entre os principais topicos apresentados no curso
estavam potenciais riscos pelo comportamento errado
e uso errado de sala limpas, particulas

continuo de capacitagdo profissional’, destaca Jean-
-Pierre Herlin, Coordenador do curso.

No total, realizaram a prova tedrica 84 profissionais
e todos foram aprovados, recebendo o Certificado e o
Cleanroom Pass. “Muito bom perceber que todos traba-
lharam duro e conseguiram alcangar o resultado. Como
o curso é acreditado, ndo sabia as perguntas da prova
final, pois sdo definidas pela comissdo de acreditagao.
Quando as provas foram distribuidas, avaliei e achei um
teste relativamente dificil, o que valoriza ainda mais o re-
sultado”, comenta Philip van Beek.

O orientador do curso também reporta como se sen-
tiu ministrando um curso no Brasil e para um numero tao
grande de pessoas. “Normalmente tento compartilhar mi-
nhas experiéncias e ser o mais interativo possivel. Isso é
facil para um grupo de 20 pessoas. Mas, estava com um
grupo de mais de 80 pessoas. A grande participacéo, alia-
da a tradugao simulténea, me preocupou um pouco, mas
logo percebi que tudo transcorria bem, o grupo estava
focado no aprendizado, enfim foi uma 6tima experiéncia.
Particularmente, achei 6tima a organizacéo do curso e
parabenizado a todos pelo envolvimento”, destaca Philip.

Jean-Pierre acredita que a alta procura se deve ao
ineditismo de um curso acreditado pelo ICEB e valido
internacionalmente ser organizado no Brasil. “Além é
claro da oportunidade de atualizagdo. Agora esse curso
atende a uma expectativa dos usuarios de salas limpas e
a SBCC espera repeti-lo para levar esse conhecimento
para um publico maior”.

€ micro-organismos (viaveis e nao via-
veis), vestimentas e procedimentos para
troca de roupas e normas, recomenda-
¢des e boas praticas. “O curso procurou
fornecer informagdes basicas para cons-
cientizar e orientar profissionais quanto
ao comportamento e a disciplina nesses
ambientes. A maioria dos participantes
conheciam esses fundamentos, porém
a reciclagem e a troca de experiéncias
sempre € muito bem-vinda no processo
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pésio proporcionou uma oportunidade
Unica para o Brasil refor¢ar seu papel de
contribuinte relevante na produgédo de
conhecimento do setor e como partici-
pante ativo nos debates mundiais sobre
0s rumos do controle de contaminagao
(leia mais sobre a opinido de Heloisa
sobre o evento na entrevista, pagina 06).

“Tenho um sentimento de que viven-
ciamos um evento especial sob todos os
aspectos, sentimento que percebi ser
compartilhado com varias pessoas com
as quais tive contato durante o Simpo-
sio”, afirma Eduardo Lopes, Vice-Presi-
dente da SBCC. “O ISCCBRAZIL2016,
sob todos os aspectos — organizagéo,
programacao técnica, etc. — foi sensa-
cional e é resultado direto da maturidade
da SBCC. A entidade ja tem um longo
histérico de organizacao de seminarios

técnicos e, por outro lado, é
participante ativa dos even-
tos internacionais seja nos
técnicos no ambito dos WG
para o desenvolvimento das
ISCC
anteriores. Essa bagagem

normas, como em

foi fundamental para o
ISCCBRAZIL se posicionar
verdadeiramente como um

evento internacional, um
encontro de alta qualidade
técnica e operacional que poderia ser
organizado em qualquer dos paises nos
quais o tema areas limpas e controle de
contaminagéo associados tem relevan-
cia’, sentencia. “A organizagéo, apesar
do cenario econdmico nacional alta-
mente instavel, conseguiu sensibilizar e

trazer dos mais renomados especialis-

Equipe de apoio da organizacao do evento usando vestimentas
da DuPont

tas da area da Europa, Asia e Estados

Unidos, além dos experts nacionais, que
propiciaram aos participantes um mo-
mento Unico de atualizagéo profissional
e compartilhamento de informagdes qua-
lificadas”, complementa.

Garantir o elevado nivel cientifico
de todas as intervengdes foi uma tarefa

‘ ‘ O evento esta
muito bem organizado,
com boas palestras. Vim
com o objetivo de buscar
mais conhecimento
técnico na area de HVAC
e fazer networking,
porque é sempre bom
fazer contatos. Estou
bastante satisfeita 7y

Silvia Martins —

Five — Validagao de Sistemas
Computadorizados

‘ ‘ E minha primeira vez
em um evento ISCC e estou
gostando muito. Os debates
estao muito interessantes
e estou impressionado em
ver tantas pessoas aqui de
diversos campos de atuacao.
A discussao esta em um o6timo
nivel, ja que realmente sao
todos experts ’ ’
Holger Eberhard —

Engenheiro de controle da contaminag&o na
empresa holandesa ASML

‘ ‘ A discussao técnica esta
muito relevante e as mesas
formadas por profissionais

com uma diversidade

interessante de areas. Estou

muito contente com o alto

padrao de discussao e me
sinto responsavel em passar
adiante o conhecimento que
estou adquirindo aqui 7y

Felipe Augusto Gomes Sales — ANVISA

— Gerente de inspecgéo e vigilancia sanitaria
de remédios e ingredientes farmacéuticos



abragada com afinco pela Comissao
Cientifica, responsavel pela definicdo
de assuntos e convite aos ministrantes.
‘Ja tive oportunidade de participar do
ISCC da China e da Coreia e posso
dizer que conseguimos atingir grau de
exceléncia com relagdo a qualidade
das discussdes”, afirma Dirce Akami-
ne, Coordenadora Técnica do ISCC-
BRAZIL2016. Flavio Marinho Vascon-
celos, membro da Comissdo, acredita
que um ponto que contribuiu para a
rigueza dos debates verificados nas
mesas-redondas foi a diversidade dos
convidados a comporem as mesas. “Ao
envolver usuarios, fabricantes e acade-
mia, conseguimos levantar os diversos
aspectos abarcados em uma mesma
questdo, além de contribuir para am-
pliar a visdo dos envolvidos para pontos
que impactam determinado elo da ca-
deia, mas que ndo eram considerados
pelos demais”, explica.

Vanessa Vilches Sant’Anna, tam-
bém membro da Comissdo Técnica,
afirma que a experiéncia de participar
da concepcéo e viabilizagdo da grade
tematica rendeu varios aprendizados.
“Para mim, foi um dos marcos do ano,
ter me envolvido com o Simpésio. Creio
que a multidisciplinaridade do grupo
ajudou muito, pelas complementarida-

des aportadas por cada um e consegui-

mos atingir o objetivo de atender ao que
havia de necessidade, dentro do Brasil,
de ser debatido e apresentado para o
aprimoramento continuo em termos de
conceitos e praticas”, diz.

Fazendo uma analise geral do
evento, a Diretora de Relagbes Publi-
cas da SBCC Almerinda Maria Medei-
ros Wanderley aponta varios pontos de
destaque. “A presenga dos renomados
keynotes Anne Marie Dixon, Gordon
Farquharson, que sdo icones mundial-

Este evento
também consolida
o reconhecimento

da SBCC como a
principal entidade
nacional a fomentar
o conhecimento
nas normas ISO
referentes as
salas limpas

N

M ERAZIL :
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mente conhecidos na criagéo e revisdo
das normas ISO de Salas Limpas, bem
como de Markus Keller, fortaleceu o
evento trazendo visdes sobre a tendén-
cia mundial neste tema. Outro destaque
foram os cursos de Ensaios de Salas
Limpas e Comportamento em Salas
Limpas, que contou com certificagao
internacional. As reunides do ICCCS e
plenarias da ISO TC-209 também tive-
ram grande destaque”, ressalta.
Segundo ela, a quantidade de pa-
lestrantes estrangeiros foi majoritaria,
0 que pdde proporcionar ao publico a
viséo global acerca do controle de con-
taminagéo, utilizagdo da 1SO14644-1
e 2, revisdo 2015 na certificagao salas
limpas, VHP e sanitizagdes para profis-
sionais dos segmentos Farmacéutica,
Microeletrénica, Alimentar e Hospitalar.
“Os palestrantes brasileiros também fo-
ram de alto nivel e trouxeram temas de
alta relevancia e mais aplicados a rotina
pratica. Desta forma os profissionais
brasileiros que assistiram ao evento
contaram com informagdes bastante
atualizadas e uteis as suas rotinas de
trabalho, podendo estar alinhados com
as melhores e mais corretas praticas
mundiais sobre os temas apresen-
“Este evento

tados”, complementa.

também consolida o reconhecimento
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da SBCC como a principal entidade na-
cional a fomentar o conhecimento nas
normas ISO referentes as salas limpas
bem como fomentar a utilizagdo das
melhores praticas mundiais no controle
de contaminagao”, finaliza Almerinda.
Com a responsabilidade de orga-
nizar o proximo ISCC, que ocorrera na
Holanda em 2018, Eric Stuiver acom-
panhou de perto o ISCCBRAZIL2016.
De volta a Holanda depois de 22 anos,
o Simpodsio ja tem data definida (de
23 a 26 de setembro de 2018) e os
preparativos ja comegaram. ‘Ja come-
gamos a preparar a programacgao”, diz
Stuiver. “Aproveitei para conversar com
diversas pessoas aqui em Sao Paulo e,
em janeiro de 2017, eu e minha equipe
comegaremos oficialmente a buscar
patrocinadores e a convidar os pales-

trantes”. Ele ficou impressionado com a
realizagao do evento no Brasil, ja que foi
a primeira vez que o pais o sediou. “Nos
ja temos essa experiéncia. E embora a
maioria das pessoas que organizou O
ISCC em 1996 na Holanda ndo esteja
mais na ativa, eu as con-

sultei para pegar algumas e
dicas”, explicou. Segundo J
0 especialista, o evento no
Brasil foi esclarecedor a
respeito do estado atual e
futuro do mercado de salas
limpas no mundo. “O mer-
cado esta cada vez mais
internacional e com ndme-
ro crescente de aplicagbes
em saude, ciéncias da vida
e eletronicos, o que facilita
para a atragdo de um pu-

ABECON Engenharia

blico crescente para os encontros”, afir-
ma. Para atrair os novos profissionais,
ele diz que dara atengéo especial para
a comunicacédo e divulgagéo do ISCC
2018 junto a diferentes setores do mer-
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ISCCBRAZIL2016

JANTAR DE GALA

Um momento para a confraternizacéo entre os partici-
pantes e de celebracao pela realizacéo do evento, o Jantar
de Gala do ISCCBRAZIL206 ocorreu no prédio da FIESP
(Federagao das Industrias do Estado de S&do Paulo), na
noite do dia 22 de setembro. O cardapio privilegiou sabores
nacionais e um duo de voz e violdo embalou o encontro
com uma selegao de classicos da MPB.

Em seu pronunciamento, Heloisa Meirelles Costa, Pre-
sidente do ICCCS e Chairperson do ISCCBRAZIL2016,
lembrou e agradeceu o empenho e esforgo de todas as
pessoas envolvidas com a SBCC, neste caminho percorri-
do nos 26 anos da entidade, que levaram aquele importan-
te momento: a realizagdo do Simpdsio.

“E um enorme prazer ser a representante internacional
de uma entidade de classe que nos da a oportunidade de

sentar ombro a ombro com pessoas interessantes, com
formagdes totalmente diferentes, ecléticas, e que nos en-
sinam muito”, afirmou, complementando: “isto me lembra
do ditado chinés... Se dois homens vém andando por uma
estrada, cada um com um pao, e, ao se encontrarem, tro-
carem os paes, cada um vai embora com um. Mas, se dois
homens vém andando por uma estrada, cada um com uma
ideia, e, ao se encontrarem, trocarem suas ideias, cada um
vai embora com duas”.

Heloisa também agradeceu todas as entidades e em-
presas que, com diversas formas de apoio, contribuiram
para tornar o evento realidade. Uma conquista que é motivo
de orgulho para todos os envolvidos, como comenta Carlos
Trombini, presidente do SINDRATAR - SP (Sindicato da In-
dustria de Refrigeracédo, Aquecimento e Tratamento de Ar
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no Estado de S&o Paulo), organizagéo parceira da SBCC.
"O SINDRATAR - SP se sentiu muito honrado por ter sido
chamado a participar do ISCCCBRAZIL206 como seu
apoiador. A SBCC p6s o nome do Brasil onde merece: bem
no topo do grupo de paises que elaboram simpodsios deste
nivel. Ver o logo do SINDRATAR - SP em todas as comuni-
cacgoes do evento nos fez sentir parte deste sucesso, sendo
mais um belo servico prestado por nossas entidades em
prol da imagem do Brasil, em prol do desenvolvimento de
nossa sociedade”, afirma.

Para Arnaldo Basile, presidente da ABRAVA (Associa-
¢ao Brasileira de Refrigeragéo, Ar condicionado, Ventilagdo

o
e J‘;J' AN
4,

et

e Aquecimento), entidade parceira da SBCC, “a realizagao
do Simpdsio demonstra o quao respeitado esta o padrao de
exceléncia em areas limpas e ambientes controlados em
nosso Pais, consequéncia de um trabalho sério, continuo e
de grande responsabilidade realizado pela SBCC ao longo
dos anos”. Algo importante, segundo ele, pela relevancia
cada vez maior que o segmento tera para processos produ-
tivos. “As vésperas da 42 revolug&o industrial, a humanidade
vivencia a fusdo dos mundos fisico, virtual e biolégico, com
ganhos de qualidade de vida que propiciardo oportunida-
des inimaginaveis para os empreendedores e profissionais
das areas de controle de contaminantes”, destaca.
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Oportunidade de atualizacao

ISCCBRAZIL2016 brindou os participantes com mais de 40 intervencoes

O ISCCBRAZIL2016 representou uma oportunidade
Unica de atualizagdo, aprofundamento de conhecimentos
e troca de experiéncias, contando com uma agenda com
mais de 40 intervengdes técnicas. Cada um dos trés dias
do simpdsio foi iniciado com palestras nobres, proferidas
por keynotes internacionais. As falas foram marcadas pela
principais tendéncias mundiais e os desafios e oportuni-
dades que os profissionais estdo encontrando no dia a dia

técnicas, conduzidas por renomados especialistas nacionais e do exterior,
um verdadeiro painel de exceléncia

das aplicagdes voltadas para o controle da contaminagéo.
Destaque também para as mesas-redondas, que, concebi-
das para abranger aspectos diversos dos temas seleciona-
dos, propiciaram uma viséo atual e completa dos assuntos
e contaram com uma intensa participacao do publico e
compartilhamento de experiéncias.

Acompanhe um resumo dos keynotes e das mesas-
-redondas:

KEYNOTE: Markus Keller

Pensando fora da caixa — Da limpeza do ar
até a contaminacao de produto: classificacao
e metodologias de medicao

Voltada para a area de injetaveis,
a palestra do alemao Markus Keller,
do Fraunhofer Institute for Manufac-
turing Engineering and Automation
IPA, alertou para a questéo de dife-
rentes fontes de contaminagdo que
prejudicam a industria farmacéutica
e de produtos de saude. “Avaliacdo
de particulas no ar € o padrdo ouro
de preocupagao, mas a questao das
particulas na superficie e no produ-
to em si deve ser levada em conta
quando se trata de medicamentos
injetaveis, a fim de evitar a conta-
minacgao do paciente”, disse. Assim,
o0 especialista dividiu as possiveis
fontes de contaminagéo em fatores
extrinsecos (ar, agua, embalagem,
dispositivos de dispensacao) e intrin-

secos (precipitacdo de compostos
como laminagao, corrosdo e mate-
riais da embalagem).

Keller citou diversos estudos que
ele tem realizado, assim como outros
pesquisadores da area de contami-
nacao, que mostram bons resultados
com o uso de métodos de bloqueio
e de filtragdo antes da infuséo de
medicamentos nos pacientes. Ele
mostrou ainda um video em camera
lenta esclarecendo o que acontece
quando alguém abre uma ampola
de medicamento, por exemplo, para
aplicar uma injecao. Essas ampolas
normalmente possuem uma linha de
tinta no gargalo, indicando a parte
mais fragil da embalagem e, portan-
to, onde ela deve ser quebrada. O vi-

deo mostra claramente a quantidade
de mini particulas de vidro da emba-
lagem que caem dentro da ampola,
contaminando a medicagéo. “Claro
que um individuo saudavel que re-
ceber essa inje¢cdo nao tera nada,
mas isso pode ter consequéncias
piores em um paciente ja debilitado”,
afirmou. Nesse caso, por exemplo, a
utilizagéo de um filtro antes da apli-
cagao barraria as particulas de vidro.
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KEYNOTE: Anne Marie Dixon

Atualidade, Futuro e Tendéncias no Controle da

Contaminacao

No inicio de sua apresentacéo,
Anne Marie Dixon, Proprietaria e
Presidente da Cleanroom Manage-
ment Associates, Inc. (empresa de
consultoria especializada em ben-
chmarking competitivo, treinamen-
to e auditoria de processos limpos
e assepticos), fez uma rapida volta
ao passado, mostrando o quanto
o conceito de controle da conta-
minagao evoluiu nos ultimos anos,
tornando-se parte essencial do
mundo moderno, onde coisas tao
dispares como viagens especiais,
smartphones e grandes avancos
da medicina na busca da cura e
do tratamento de doengas s6 sao
possiveis pela eficiéncia da tecno-
logia das salas limpas e ambientes
controlados. Transformagdes, no
entanto, que fizeram com que o
metro quadro de uma area limpa
saltasse de menos de 100 ddlares
para algo que chega facilmente aos
4 mil ddlares atualmente, trazendo
enormes desafios pelo impacto de

seu custo para as corporagées. Em

sua exposi¢ao, apresentou como os
aprimoramentos em equipamentos,
filtros, vestimentas e capacitagédo
de pessoal mudaram drasticamen-
te as fontes de contaminacdo nos
ambientes e, nos dias atuais, os
processos se tornaram o entrave a
ser superado neste sentido.

Segundo a especialista, sao
inumeros os desafios impostos
ao segmento. A longa lista envol-
ve o custo cada vez mais alto da
energia; a necessidade de salas
limpas desenhadas de forma flexi-
vel, para servirem a uma realidade
futura de 3 ou 5 anos; questdes
relacionadas com os conceitos
de sustentabilidade; as mudangas
climaticas afetando a temperatura
ou presenca ou ndo de neve e ou-
tras condigdes que impactam nas
instalagdes; a globalizagdo, com o
transito cada vez mais intenso de
produtos, inclusive os de biotec-
nologia e os efeitos com relagao
a barreiras alfandegarias e sani-
tarias; a demanda por analises de
contaminacéo biolégica
mais ageis e precisas.
As solugbes, no entanto,
ja comecam a despontar,
com a introdugéo de pro-
cessos cada vez mais ro-
botizados e autbnomos; o
emprego da nanotecnolo-
gia; e monitoramentos em
tempo real.

Para ela, no entanto, nada sera
possivel sem o envolvimento efe-
tivo da alta diregcdo das empresas
no entendimento da importancia
destes ambientes para a quali-
dade dos processos e a resul-
tante qualidade dos produtos e o
respectivo compromisso com o0s
recursos financeiros necessarios
para sua construgdo, manutengao
e atualizagao.

“E preciso apostar na capacita-
¢ao do corpo de diretores, que sao
os reais decisores, para que eles
compreendam em profundidade
como o controle de contaminagao
afeta todo o negdcio. S6 desta
forma os gestores destes espacos
terdo garantidas as condi¢cdes que
precisam para um bom trabalho. O
que vemos séo pessoas, do nivel
de geréncia e supervisdo, muito
conscientes e dispostas a seguir as
melhores praticas, mas que estao
de maos atadas, pois ndo contam
com o apoio devido”, destaca.
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KEYNOTE: Gordon Farquharson

Tecnologia de areas limpas: novas normas, Guia
de BPF & Boas Praticas

O engenheiro Gordon Farquhar-
son, Consultor principal da Critical
Systems Ltd e Pharmout PTY e
membro de diversas associagdes
internacionais e Convenor do WG-1
TC-209 ISO, explicou, em sua
participacao, como funcionam as
reunides dos grupos de trabalho da
ISO, o desenvolvimento das normas
e como os especialistas de diversas
areas e paises podem contribuir
com esse trabalho. “As especifici-
dades das industrias séo cada vez
maiores em se tratando de salas

limpas e ambientes controlados.
Além disso, cada pais tem suas limi-
tacdes tecnoldgicas e de recursos,
por isso as normas precisam ser ba-
lizadoras e ndo entrar nos detalhes,
porque a ideia é que haja consenso
entre os especialistas e ela possa
ser seguida em todos os paises. Ou
seja, as industrias devem adotar as
normas ISO como um padrao mini-
mo a ser seguido — essa € a nossa
intengao”, explicou.

O especialista enfatizou que o
processo de criagdo ou de revisao
de uma norma é de-
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licado e demorado
por conta de cinco
desafios que se apre-
sentam a cada parte
de norma a ser traba-
Ihada. Sao eles:
Idioma — o inglés
€ a lingua adotada
nas reunides e re-
dacdo original das
normas. Isso exige
dos especialistas dos
diversos paises o
conhecimento desse
idioma e a tradugao
posterior das normas.
Tempo — em mé-
dia, a criagéo ou re-
visédo de uma norma
tem levado 3 anos,
mas pode se alongar.
Isso exige tempo e

dedicacédo dos especialistas, que
atuam de maneira voluntaria.

Principios versus detalhes
— pode ser frustrante para alguns,
mas a norma nao pode entrar em
especificidades. Ela é feita para dar
uma baliza.

Tecnologia — 0 uso de aplica-
tivos que facilitem a comunicagéo
entre os especialistas quando nao
estédo reunidos pessoalmente ainda
ndo é usual, ja que nem todos acei-
tam adaptar-se a um software.

Consenso — 0s especialistas
precisam levar para as reunides do
grupo de trabalho da ISO ndo sua
propria opinido, mas representar os
especialistas e interesses de seu
pais para que seja possivel alcangar
junto aos demais um consenso que
atenda a todos.
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MESA- REDONDA

ISO 14.644-1

Coordenacgao:

Elisa Liu, Diretora Cientifica da SBCC

Participantes:

da SBCC;

Antonio Gamino, Diretor Financeiro da SBCC e
especialista do WG-1 da ISO TC 209;

Felipe Augusto Gomes Sales, Gerente de Inspegao
e Vigilancia Sanitaria da ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria);

Almerinda Wanderley, Diretora de Relacdes Publicas

Gordon Farquharson, Coordenador do WG-1 ISO TC 209;

Robert Mielke, Secretario da ISO TC 209.

A discusséao foi em torno das
mudangas advindas da revisédo
da ISO 14.644-1, aprovada e pu-
blicada em 2015 e atualmente em
tradugdo para o portugués, com
previsdo de publicagédo ainda no
primeiro semestre de 2017. Mem-
bros da SBCC sdo os responsaveis
pela traducéo, por meio de contrato
de cooperagcado mutua com a ABNT
(Associagao Brasileira de Normas
Técnicas).

As versbes em inglés e francés
ja estao disponiveis na ISO (In-
ternational Organization for Stan-
dardization), mas ndo sdo consi-
deradas obrigatérias por parte da
ANVISA, conforme explicou seu
representante presente a mesa.
Os fiscais, no momento de averi-
guacdo de salas limpas, aceitam
tanto a nova versao como a origi-
nal, de 1999.

Entre as mudancgas da parte 1,
que agora constam da versao re-
visada, Gordon Farquharson des-

tacou a adogéo de uma tabela fixa
que determina o numero de amos-
tras que devem ser consideradas
no ensaio por sala limpa (e néo
mais um célculo de acordo com a
metragem do ambiente) e a conta-
gem de particulas, que considera
apenas a concentracdo acima de
10 particulas e exclusdo do limite
de 29 na concentragao de particu-
las = 5 ym para ISO classe 5.

Nas discussoes, ficou evidente

T e
amination Control

a necessidade de que empresas
com salas limpas e profissionais
que realizam ensaios e os de ins-
pecéo estejam afinados a respeito
da representatividade dos locais
onde as amostras sdo coletadas,
e que saibam avaliar se locais adi-
cionais devem ser amostrados.

Gragas a discussao promovida
pela mesa-redonda, ficou claro
que muitas conversas e elucida-
¢oes devem ser feitas em torno da
14.644-1. “Empresas que realizam
ensaios e usuarios finais expres-
saram muitas duvidas a respeito
de como aplicar essa norma re-
visada”, disse Elisa Liu. “A SBCC
se mobilizara para organizar mais
um seminario a esse respeito,
explicando sobre os pontos mais
criticos da revisdo, como a defi-
nicdo de locais significativos para
amostragem e outras dificuldades
de interpretagdo comuns”.

Gordon Farquharson, Almerinda Wanderley, Antonio Gamino, Felipe Augusto Gom:
Robert Mielke
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Contaminantes de origem microbioldgica e micro-
organismos de dificil cultivo

Coordenagao:

Silvia Yuko Eguchi, Doutora em Engenharia Biogquimica,
Diretora de Microbiologia do Laboratério Dosage,
Coordenadora do GT-2 da SBCC, e expert designada para
o WG-2 da ISO TC-209

Participantes:

Marcos Vinicius da Silva, MD em microbiologia. Professor
associado da PUC-SP e médico do Instituto Emilio Ribas;

Nilton José Fernandes Cavalcante, PhD em doengas
infecciosas, médico do Instituto Emilio Ribas;

Carla Lilian de Agostini Utescher, MSc em biologia,
pesquisadora do laboratério de Virologia do Butantan;

Katia Seishi Neves Battistini, Farmacéutica, Coordenadora
do Controle de Qualidade da Libbs.

O tema dessa mesa-redonda foi
definido a partir de um questiona-
mento técnico ocorrido em reunides
internacionais do WG-2, da ISO TC-
209, sobre microbiologia em areas
limpas. “As normas em discusséo,
assim como inumeros guias de
microbiologia, se referem ao mo-
nitoramento microbiolégico como
deteccao ou contagem de ‘viaveis’. A
mesa-redonda reuniu profissionais
familiarizados com os diferentes tipos
de micro-organismos de dificil cultivo,
virus e as endotoxinas, para instigar a
discussdo da importancia destes or-
ganismos a manufatura de produtos
estéreis, em especial os farmacos. A
endotoxina ndo chega a ser um mi-
cro-organismo, mas € resultante de
micro-organismos, apds 0 processo
de esterilizagao”, explicou Silvia Egu-
chi, coordenadora da mesa-redonda.

Durante muito tempo, a contami-
nacao microbiana, especialmente em

salas limpas e ambientes controla-
dos, foi monitorado como “viaveis”. O
questionamento levantado pela equi-
pe brasileira do GT-2 da SBCC foi que
este termo é inadequado, uma vez
que ao enumerar ou detectar viaveis,
deve-se incluir os micro-organismos
VBNC (viaveis, mas nao cultivaveis),
que representa uma parcela impor-
tante dos micro-organismos contami-
nantes. Hoje, as técnicas aplicadas,
como a plaqueamento e cultivo em
agar nutritivo (TSA, SDA, por exem-
plo), recuperam uma pequena parce-
la dos contaminantes, portanto nao
poderiamos denominar estes resulta-
dos como simplesmente “viaveis”.

Os virus ndo chegam a ser micro-
-organismos no seu senso estrito,
pois a sua reproducao se da dentro
de outra célula hospedeira, porém
€& motivo de preocupacéo, principal-
mente no atual cenario de virus diver-
sos, como Zika, H1IN1 e Ebola, vém

protagonizando os noticiarios na area
de saude publica.

Micobactérias e Micoplasmas séo
dois exemplos de micro-organismos,
altamente infectantes, e motivo de
preocupacao principalmente na area
da saude e correlatos. O cultivo des-
tes dois grupos requer necessidades
nutricionais especificas e longo tem-
po para analise, se for utilizado os
métodos convencionais. As micobac-
térias, por exemplo, requerem cultivo
de 14 a 21 dias.

Micoplasmas sdo micro-organis-
mos de tamanho muito diminuto, e
com peculiaridades que os tornam
um vildo em processos farmacéuti-
cos e hospitalares. “Por serem pe-
quenos, com parede celular incom-
pleta, eles passam pelos sistemas de
filtracdo, e podem ser introduzidos
como contaminantes nos mais dife-
rentes processos”, reforgou Silvia.
Como exemplo do cuidado que se
deve ter com micoplasmas, foi citado
um recente estudo conduzido pelo
“The Thousand Genome Project”,
um projeto colaborativo internacional
que foca sobre dados e banco de ge-
noma humano, indicando que 7% dos
seus genomas estdo contaminados
com partes de gene de Mycoplasma.
Por outro lado, as micobactérias es-
tdo intimamente ligadas a casos de
infeccao hospitalar e outros quadros
graves, como casos de contami-
nacao relacionados aos processos
cirargicos e odontoldgicos.
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Carla Lilian de Agostini Utescher, Katia Seishi Neves Battistini, Marcos Vinicius da Silva,
Silvia Yuko Eguchi, Nilton José Fernandes Cavalcante

Endotoxinas ou pirogénios sao
motivos de preocupagdo na area
farmacéutica, especialmente nos
produtos com esterilizagéo terminal.
Talvez, dos pontos levantados, é o
que esteja melhor embasado, uma
vez que conta com varias metodolo-
gias oficiais.

Os especialistas levaram uma
série de questdes relacionadas ao
tema, além de debates sobre recen-
tes pesquisas. Também foram rela-
tadas as solugdes encontradas nas
instituicdes por eles representadas.

Os componentes da mesa con-
firmaram a preocupagdo com o0s
itens apontados. Em casos como o
da endotoxina, onde as tecnologias
disponiveis ja estdo avancadas e
plenamente incorporadas a rotina,
noutros, como os virus e os VBNC,
as tecnologias ainda ndo estéo incor-
poradas a rotina, por néo estar plena-
mente desenvolvidas ou ainda terem
custo elevado para implementacgéao,
por serem tecnologias de ponta. A
analise gendmica é a solugao para os
micro-organismos de dificil deteccao,

Combinado com o

assim como os virus, € neste caso
se esbarra com o fator custo, inviavel
para ser utilizado como instrumento
de rotina analitica. A conclusao le-
vantada foi a necessidade de se criar
centros de analise e apoio para que
0s recursos tecnolégicos possam ser
utilizados da melhor maneira. Nos
hospitais, por exemplo, deve-se in-
vestir em estratégias correlacionando
solugdes administrativas (testes rapi-
dos para detecgdo de enfermidades
como a tuberculose e restricdes para
isolamento, por exemplo) e de en-
genharia (adequacado do sistema de
ventilagdo, pressao negativa e fluxo
de ar).

A Solugdo Inovadora para Amostragem de Ar Microbiologica
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Vestimentas

Coordenagao:

Flavio Marinho Vasconcelos, do Instituto Butantan

Participantes:

Brenda Chaves Coelho Leite, Professora da USP
especializada em conforto térmico e qualidade do ar;

Eiric Manrich, Gerente da Elis Uniformes Técnicos;
Jeniffer Galvin, Pesquisadora da DuPont;

Bengt Liungqvist, Professor em ventilagao de seguranca e
especialista em controle de contaminagéo;

Berit Reimiiller, Professora em ventilagdo de seguranga e
microbiologia, especializada em controle de contaminacao.

As intervengdes dos debatedores
propiciaram uma visdo bem ampla de
tudo o que esta envolvido no momen-
to de se pensar em vestimentas para
sala limpa. Foram feitas explanagdes
sobre os uniformes descartaveis
disponiveis no mercado e os varios
tipos de materiais utilizados em sua
composi¢ao, cada vez mais acresci-
dos de tecnologias inovadoras para
a reducao do desprendimento de
particulas, por exemplo. Como con-
traponto a esta solugéo, foram feitas
ponderagcdes sobre a consequente
geragao de residuos, que precisa
ser considerada dentro do esforgo
de uma atuagdo ambientalmente
responsavel seguida pelas empre-
sas, além do custo de aquisigdo
pela reposigdo frequente. Ademais,
um ponto de atengdo levantado foi
o de se pensar em processos a fim
de garantir a ndo reutilizacdo in-
devida de produtos que deveria
ser descartados.

Ja com relacdo as vestimen-
tas reutilizaveis foram levantadas

consideragdes sobre a preocupagao
em se evitar contaminagédo cruzada
em todas as etapas envolvidas com
o processo de lavagem, desde o
momento em que o operador retira o
uniforme; foi apontado que, especial-
mente nos casos onde ha exposicao
a quimioterapicos ou horménios é
preciso cuidado para que as ves-
timentas sejam segregadas, sem
contato com outras inclusive durante
o processo de lavagem. Também foi
comentado sobre a necessidade de
se criar formas seguras de se iden-
tificar o momento no qual o desgaste
natural do uniforme, depois de pas-
sar por recorrentes processos de
lavagem, representa uma
perda na capacidade de
higienizagdo  adequada,
indicando a necessidade
de sua substituicao.

A conclusdo é que a
decisdo pelo uso de ves-
timentas descartaveis ou
reutilizaveis deve ser feita

totalmente baseada nos riscos envol-
vidos em cada processo, para uma
correta avaliagéo de custo-beneficio.

Um ponto bastante polémico que
dominou grande parte das discus-
soes, no entanto, envolveu ambas
as solucdes (descartaveis e reutiliza-
veis): a questdo do conforto térmico
dos operadores. Apesar da visédo de
que deve ser dada importancia prio-
ritaria a vestimentas que sejam mais
adequadas ao processo a ser realiza-
do em um ambiente controlado, hou-
ve uma forte defesa para uma maior
preocupacao com relacéo a condicéo
de trabalho vivida diariamente pelos
operadores. A alegagdo & que o
desconforto térmico pode impactar
negativamente no desempenho dos
profissionais e até mesmo compro-
meter a seguranga do processo. O
tema, no entanto, demanda analises
complexas, ndo s6 na forma como os
materiais podem trazer maior confor-
to térmico, mas, também, em como
equacionar, em um item que deve
ser o mais padronizado possivel, as
diferentes sensacdes térmicas dos
individuos. Além disso, foi apontado

Jeniffer.Galvin, Bengt Liungqvist, Eiric Manrich, Fldvio
Marinho Vasconcelos, Brenda Leite e Berit Reimiiller

apos analises criteriosas,
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‘ ‘ E uma area muito
diferente do que vemos
na medicina, apesar de
conectada com nosso

que homens e mulheres divergem com trabalho porque tem a ver

relagdo a sensagao térmica, provavel- com a limpeza relacionado
7

mente devido a diferenga de taxa de

. . com a sobrevivéncia do
metabolismo exercida por cada um.

Finalmente, os debatedores comen- paciente. E bem legal ter essa experiéncia,

taram sobre o que se vislumbra como ver esse outro lado do cuidado com o

uma mudancga que pode trazer grandes . .
- - pacliente, quase como dizer que estamos
transformacdes nas estratégias das

empresas de vestimentas e a cadeia vendo os bastidores. Ficamos sabendo do

associada, que & a tendéncia, cada vez evento pela divulgacao do Emilio Ribas
maior, das industrias langarem méao de

junto a Li Inf logi
processos totalmente isolados, redu- u toa ga de ecto ogia ’ ’
zindo drasticamente a necessidade de
vestimentas e solugdes correlatas de Beatriz Vicente — estudante do 2° ano de Medicina

alta performance. da Universidade Federal do Espirito Santo (UFES)
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Sanitizacao de Sala Limpa

Almerinda Wanderley, Diretora de Relagdes Publicas

da SBCC

Jim Polarine, Gerente Sénior de Servigos da Steris

Corporation e que atua no controle microbiolégico em salas

limpas e ambientes controlados;

Vitério Santos, Coordenador de Produgéo da Alcon

Novartis.

Jim Polarine, que afirma ja
ter visitado mais de mil salas lim-
pas pelo mundo, comegou sua
fala abordando os produtos mais
usados para sanitizacdo de salas
limpas, como alcool isopropilico e
etanol, sanitizantes quaternarios,
fendlicos, esterilizantes e esporici-
das. Depois, explicou as vantagens
e desvantagens de cada um deles,
bem como os fatores que influen-
ciam a performance da limpeza de
uma sala limpa em relagao a apli-
cacao dos produtos (pH, tempera-
tura, tempo de contato do produto
com a superficie, tipo de superfi-
cie, concentracao, diluicao correta,
presenca de matéria organica e
qualidade da agua para limpeza).
Defendeu ainda que cada empresa
conhega a carga microbiana de
sua sala limpa para uma melhor
escolha dos produtos a serem
usados e que haja uma rotagao
de sanitizantes para que o pro-
cesso seja mais eficiente — com
0 uso de um biocida e depois de
um esporicida.

O especialista da Alcon No-
vartis falou dos critérios conside-

rados na sua rotina para escolha
do sanitizante da sala limpa (bio-
carga, residuos, compatibilidade
quimica, baixa toxicidade, compa-
tibilidade com superficies e outras
questdes envolvendo pontos de
saude e seguranga da empresa).
Destacou ainda o desafio de cons-
cientizar os funcionarios que rea-
lizam a limpeza de lembrarem-se
da importancia da higienizagéo de
teto, paredes e chao e ndo apenas
da area de manipulagéo.

Depois das explanagdes, uma
pergunta feita pela plateia levou
a um maior debate. O questiona-
mento foi quanto a necessidade
de se realizar um rodizio de sani-
tizantes de pH alto e baixo, além

do esporicida, para que os micro-

Rl -

-organismos nao desenvolvam
resisténcia aos produtos.

O especialista americano ne-
gou a necessidade, citando artigos
cientificos publicados sobre isso
desde o ano de 2005, contrariando
estudos da década de 1990 que
defendiam a rotacdo de pH. Se-
gundo ele, em uma sala limpa, os
micro-organismos ndo tém tempo
de vida suficiente para desenvolver
mecanismos de resisténcia.

Ja Santos afirmou que acredita
que o problema de resisténcia dos
micro-organismos exista nas salas
limpas e, por isso, vé a rotagao
como benéfica para que nao se
criem condi¢cdes de 0s micro-orga-
nismos passarem seus mecanis-
mos de resisténcia a frente. Pola-
rine rebateu que ndo ha evidéncias
documentadas de resisténcias em
salas limpas, e que alguns esporos
sdo mais dificeis de serem elimina-
dos por conta de algumas protei-
nas que os constituem.

No entanto, a coordenadora
da mesa concordou com a colo-
cagado do especialista brasileiro e

Jim Polarine, Vitério Santos e Almerinda Wanderley
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‘ ‘ Acredito que
a oportunidade de
conversar diretamente com
especialistas foi o ponto alto

afirma que, embora n&do haja estudos do ISCC, pOiS permite ampliar

comprovatérios da resisténcia dos 0 escopo da informagéo

micro-organismos, a rotacao dos sa-

nitizantes é recomendavel. “Acredito e traze-la B

que ainda temos muito a pesquisar e proximo das necessidades, gerando grande

a entender em relagao aos esporos. aprendizado. Os debates foram muito atuais e,

Da mesma forma que hoje temos cer- . = q
- partlcularmente, a questao dos saneantes foi
teza de que as bactérias desenvolvem

resisténcia a antibiéticos, o mesmo de grande valia. Participei também do curso

pode ser provado um dia em relagao de Comportamento de Areas Limpas e achei

aos sanitizantes. Além disso, ja é co- o = son
. ) . otimo por abordar questoes bem praticas ’ ’

brado por inspetores internacionais de

BPF a demonstragcdo do ndo desen-

volvimento de resisténcias.” resumiu a Richard Chiquetto, Farmacéutico

farmacéutica. Sénior do Hospital Sirio-Libanés
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Salas Limpas: criacao e testes em laboratorio para

animais

Coordenagao:

Francisco Hernandes, Mestre em Biotecnologia pela USP

Participantes:

Aparecido Pereira Junior, Farmacéutico, responsavel pela
Biosseguranga da Ourofino Saude Animal;

Carlos Prudente, Prudente Engenharia;

Marco Antonio Stephano, Doutor em Tecnologia
Bioquimico Farmacéutica e Professor de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de S&o Paulo (USP).

Os debates foram, principal-
mente, por dois caminhos: o con-
trole de contaminagdo em unidades
de producéo (as chamadas areas
de biocontegdo para a producéao
de, por exemplo, vacinas contra a
aftosa) e em biotérios e outros am-
bientes laboratoriais para a criagao
e testes em animais. “O grande co-
nhecimento e a experiéncia pratica
dos participantes brindou o publico
com um debate qualificado e que
pode tracar um panorama bastante
amplo sobre os temas”, argumen-
tou Francisco Hernandes, coorde-
nador da mesa-redonda.

Especificamente quanto aos
biocontengao
relacionados com a pesquisa

laboratérios  de

e producdo de bioldgicos para
uso agropecuario (vacinas de
aftosa, principalmente) foram
apresentadas as barreiras contra
o vazamento de contaminantes
do interior do laboratério para o
meio ambiente, considerando-se
efluentes liquidos, entrada e saida
de pessoas, matéria-prima, pro-

dutos e utensilios, e as barreiras
fisicas (cercas externas e a propria
edificagédo).

Destaques, nesse debate,
para o tratamento que sofrem os
efluentes gasosos, notadamente,
o ar tratado de entrada e de sai-
da, a importancia do gradiente de
pressdo para a segregacado de
areas contaminadas, protegidas
por aquelas que, potencialmente,
teriam menor condicdo de conta-
minar o meio externo, e, também
para as barreiras fisicas (que co-

WERAZIL 2016

ISCC

Imternational Sym sruﬁ!
of Contamination
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megam com as proprias cercas da
planta industrial, e depois chegam
a paredes, antecamaras, eclusas e
portas estanques).

Hernandes relata que a intro-
ducgéo de um tema inovador no de-
bate: as barreiras fisicas a unidade
biocontida em fungdo de ataques
externos. “Estamos vivenciando
um periodo de bioterrorismo e é de
se imaginar que essas instalagdes
possam eventualmente se tornar
alvo de ataques ou sabotagem.
Apesar de o Brasil ndo vivenciar
essa problematica de forma mais
evidente, € um fator a ser avalia-
do”, comentou.

Quanto aos biotérios, as apre-
sentagdes reforcaram a questédo
dos controles de umidade, tem-
peratura e protegcdo do ambiente
externo para o conforto dos ani-
mais e nao interferéncia nos testes
desenvolvidos.
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Carlos Prudente, Francisco Hernandes, Aparecido Pereira Junior e Marco/Antonio;Stephano
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Vapor de Peroxido de Hidrogénio

Almerinda Wanderley, Diretora de Relagdes Publicas

da SBCC

Vanessa Viches Sant’Anna, do Instituto Butantan;

Amanda Suzuki, Analista de Validagdo, mestre em

biotecnologia pela Universidade de S&o Paulo (USP);

Pietro Beltramo, Gerente de Produto da linha de Bioreset

da Amira;

Luciene Xavier dos Santos, especialista clinica da Steris,

especialista em controle de infecgdo hospitalar, membro
do CB-26-GT-08- Métodos Microbioldgicos e Membro da
Associacao Paulista de Controle de Infecgdo Hospitalar.

Os diferentes aspectos envol-
vidos na aplicagéo de VPH (Vapor
de Peroxido de Hidrogénio) para a
esterilizagdo de equipamentos e
ambientes foram apresentados pe-
los debatedores, que esmiugaram
os detalhes desta tecnologia relati-
vamente nova, com pouco mais de
uma década de aplicagdes.

As etapas do ciclo de aplicacao
(vacuo, injecéo, difusdo, plasma e
ventilagdo) e seus objetivos foram
explicados. Como casos praticos,
foi apresentado o uso do VHP na
sanitizagdo tanto de uma linha de
produgdo de medicamentos on-
colégicos isolada como em uma
fabrica de vacinas com processos
abertos, além de sua utilizagao
para esterilizagdo de instrumentos
meédicos em hospitais. Neste ulti-
mo contexto, chamou-se atengao
para o fato do VHP ser compativel
com o instrumental hospitalar, sem
agredir os materiais ou causar alte-

racdes em suas propriedades (alu-
minio, inox, equipamentos elétricos
e mesmo com relagao a latex, PVC,
silicone, borracha); sendo muito
pratico para esterilizagao de instru-
mentos como pingas, mais dificeis
de serem higienizadas. A Unica
ressalva foi sua incompatibilidade
com derivados de celulose.
Também foram considerados
estudos que mostram como o VHP
atua, promovendo uma interagéo
entre os radicais livres gerados
pelo plasma e as substancias ce-
lulares como enzimas, DNA, RNA
e outros, impedindo o metabolismo
ou reproducao celular. Abordou-se
ainda os parame-
tros que sédo ne-
cessarios serem i
monitorados du- - :
rante a aplicagao
do VHP,
pressao do siste-

a--
F 4.

como

ma, temperatura,

umidade relativa e a concentragao
do Peroxido de Hidrogénio no peri-
odo em que esta sendo aplicado. O
questionamento, no entanto, & que,
dependendo de onde se realiza a
aplicagdo, nem sempre €& possivel
manter todos os parametros sobre
controle. Um dos pontos levantados
¢é a falta de instrumentos eficazes
para medir com precisdo quanto do
gas permanece no ambiente apds
a aplicacdo. Ainda foi comentada
a frequéncia ideal de aplicagdo de
VHP, com respostas variadas de
cada debatedor diante do dia a dia
se sua aplicacédo, o que ressaltou
a importancia desta periodicidade
ser estabelecida de acordo com
cada proposito e realidade de pro-
Cesso.

Os especialistas
ram ainda sobre as precaugdes a

comenta-

serem tomadas no momento da
aplicagdo (como o desligamento
do sistema de HVAC, o uso do
sistema de exaustao para remogao
do ar residual e o ponto critico da
retomada da sala limpa, pela preo-
cupagao com a quebra do sistema
de cascata existente).

Luciene Xavier, Petro Beltramo, Amanda Suzuki, Vanessa

Sant’Anna e Almerinda Wanderley
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Finalmente, os cuidados com os
operadores foram discutidos, com o
destaque para estudos que demons-
traram nao se tratar de um elemento
cancerigeno. No entanto, trata-se de
uma substancia irritante para muco-
sas, olhos e para o sistema respira-
tério, exigindo o uso de mascaras de
seguranga por parte da equipe de
aplicacdo. A experiéncia dos debate-
dores, no entanto, mostrou a grande
relevancia de se vedar as areas con-
tiguas, evitando que o vapor chegue a
outros ambientes.

O evento foi muito
proveitoso, principalmente
por propiciar uma troca
de conhecimentos muito
relevante em um curto espaco
de tempo. Alguns assuntos,

tais como contaminacao

de agua e sanitizacao, vao contribuir de
maneira quase que imediata na minha

rotina profissional. Estou certa que essa
experiéncia vai ampliar e qualificar a resolucao
de intercorréncias, contribuindo para meu
desenvolvimento profissional e pessoal

Jamile Beranger, Analista de Controle de Qualidade
Microbiologia — Sandoz
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Qualificacao profissional

SBCC organiza o primeiro curso Cleanroom Testing Course da CTCB-I nas

Willian Ito, André Lourengo, Miguel Ferreirés, Andre van Tongeren,
Stephen Ward, Silvia Eguchi, Mauricio Rodrigues e Célio Martin

Ao longo dos ultimos meses a SBCC trabalhou para
montar um laboratério para a implantagdo de um curso
peridédico para a comprovagao da qualificagao de profissio-
nais que atuam na certificacéo de salas limpas e ambien-
tes controlados associados (Cleanroom Testing Course).

O objetivo era que o primeiro curso fosse realizado pa-
ralelamente ao ISCCBRAZIL2016, se valendo da sinergia
propiciada pelo evento. E a meta foi cumprida: entre os
dias 16 e 20 de setembro, os engenheiros examinadores
Stephen Ward e Andre van Tongeren e também o enge-
nheiro coordenador Koos Agricola, especialistas integran-
tes do conselho consultivo do CTCB-I (Cleanroom Testing
and Certification Board International) ministraram o curso
para quatro profissionais brasileiros.

O CTCB-I é uma entidade sem fins lucrativos, reconhe-
cida por diversas sociedades de controle de contaminagao
(S2C2-Sociedade Escocesa, ICS-Sociedade Irlandesa, R3
Nordic-Dinamarca, Finlandia, Noruega e Suécia e VCCN-
-Holanda). Alguns cursos do CTCB-I sdo acreditados pelo
ICEB (International Cleanroom Education Board) que é o
ramo educacional da ICCCS (International Confederation
of Contamination Control Societies).

instalagoes do IPEN, em Sao Paulo. A certificagdo tem validade de cinco
anos e é reconhecida internacionalmente

Hospedadas em um ambiente com aproximadamente
45 metros quadrados dentro do edificio da Radiofarmacia
do IPEN (Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares),
em Sao Paulo, as bancadas montadas pela SBCC foram
aprovadas para este primeiro curso de certificadores. Os
especialistas estrangeiros aplicaram os exames aos en-
genheiros André Lourengo, Célio Soares Martin, Mauricio
Saloméao Rodrigues e Willian Ito que foram aprovados nas
provas tedrica e pratica. Além do laboratério principal,
onde estavam as bancadas, havia mais dois espagos: um
auditério de provas e reunides e um corredor em fungao da
altura de uma das bancadas.

O engenheiro Miguel Ferreirds, coordenador brasileiro
para este primeiro curso, explica que a certificagdo é do
profissional e ndo da empresa onde o profissional trabalha.
“O que se avalia é se o profissional possui conhecimento
tedrico e habilidades praticas que o qualifiquem para se
responsabilizar pela aplicagdo dos ensaios e geracéo de
relatérios de certificagdo de salas limpas e ambientes con-
trolados, de acordo com o critério de pontuagéo do CTCB-
-1” informa Ferreirds.

No entanto, de forma indireta, a empresa que ofertar
servigos de certificagdo de salas limpas com profissionais
aprovados pela SBCC/CTCB-I tera um diferencial compe-
titivo que pode gerar maior atratividade para a retengao de
talentos (pelo investimento em capacitagdo da equipe) e
mercadoldgico (equipes mais bem treinadas).

Ferreirés lembra ainda que a certificagao é valida por
um periodo de cinco anos. “Por exemplo, André Lourengo
ja possuia a certificagdo em 2009, adquirida em Letchwor-
th, na Inglaterra, e se submeteu a novas provas teéricas e
praticas para renovar o seu certificado”, conta Ferreirés.
“A atualizacdo de normas técnicas e a revisdo de manu-
ais de boas praticas exige que o profissional se mante-
nha bem informado”, complementa, informando que esta
qualificagdo é benéfica para fornecedores e também para
usuarios, pois € importante que o pessoal que contrata o
servigo tenha condigao técnica de aferir o trabalho feito por
seus fornecedores.
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Este primeiro grupo de engenheiros certificados du-
rante o ISCCBRAZIL2016 também foi treinado pelos exa-
minadores estrangeiros para que possam fazer parte da
banca de examinadores nos proximos cursos que serao
aplicados no Brasil. Trata-se de uma certificagao interna-
cional cujo conteudo programatico do curso, as demons-
tragdes das aulas praticas e as provas tedrica e pratica
obedecem a padrdes rigorosos de similaridade em todos
os laboratdrios autorizados a aplicar o curso do CTCB-I.

Bancadas para uso multiplo

As bancadas de ensaio da SBCC foram projetadas
para atender aos requisitos do CTCB-l. No entanto,
também permitem o seu uso em atividades complemen-
tares a outros cursos da SBCC. A execugdo de ensaios
ou demonstragado de processos em fluxo unidirecional e
nao-unidirecional € um exemplo de atividade pratica que
podera ser implementada. “Os diversos tipos de caixas ter-
minais e filtros HEPA, com selagem do tipo gel e também
com borracha de vedagéo permitem a simulagéo em sala
de aula de situagbes semelhantes aquelas que os certifica-
dores e usuarios encontram nas instalagées reais. Temos
difusores de quatro vias e difusores de alta inducéo, valvu-

las de volume de ar variavel, dutos de seccéo retangular
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e circular e controle de rotagdo dos ventiladores. Todos

estes recursos podem melhorar o aprendizado dos cursos
da SBCC”, argumenta Ferreirds.

Com a implementagdo do curso de ensaios de salas
limpas, a SBCC possibilitara que os profissionais nacio-
nais e até mesmo de paises vizinhos aprimorem as suas
competéncias e habilidades para melhorar as suas chan-
ces de promogao profissional por meio de um sistema de
qualificagdo reconhecido internacionalmente.

Os clientes que contratam servigos de empresas de
certificagcdo de salas limpas também poderao exigir a me-
Ihoria na qualidade de seus fornecedores uma vez que ha-
vera disponibilidade do curso de certificagdo profissional
da SBCC/CTCB-I.

Para Fabio Campos, do IPEN-SP, se os usuarios
pensarem em termos de procedimentos a serem estabe-
lecidos pelos profissionais que atuam na area de certifi-
cacgao, o curso é de fundamental importancia para ampliar
a qualificagdo do mercado nacional. “O que se pretende
no curso esta relacionado ndo sé ao conhecimento das
normas e diretrizes, mas, acima de tudo, a padronizagao
nos procedimentos através de quem ira realizar a certifica-
¢ao. Particularmente, para a area de radiofarmacos, isso
é fundamental, pois os acessos as areas e equipamentos,
passam pelas particularidades que se relacionam com a
protecéo radioldgica necessaria e obrigatéria e todas as
suas recomendagdes e requisitos para trabalhos em areas
controladas”, observa Campos.

Ja a consultora Almerinda Wanderley, da Improve Con-
sultoria e Assessoria em Rotinas Farmacéuticas, destaca
que o curso traz um refino na técnica operacional utilizada
nos ensaios (certificagdo) de salas limpas frente ao que
é praticado internacionalmente. “Isto € de muita relevan-
cia para as empresas que tém salas limpas (usuarias do
servigco de certificagdo), principalmente para aquelas que
sdo inspecionadas por érgaos reguladores internacionais,
uma vez que demonstra um alinhamento com as praticas
mundiais”, pontua.
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Suprindo uma caréncia no mercado

“Entendo como muito positiva a
implantagdo deste tipo de qualifica-
¢ao para profissionais aqui no Brasil,
uma vez que esta area sempre foi

carente de eventos de capacitagao,

ainda mais por uma entidade téo
importante e conceituada na Europa
como a CTCB-I. Em 2009, quando
me certifiquei em Letchworth, na In-
glaterra, ndo imaginava que teriamos
a oportunidade de implemen-
‘ tar aqui no Brasil um curso de
tamanha importancia, tanto
para o mercado como para 0s
profissionais em si. O merca-
do nacional de salas limpas
precisava deste tipo de quali-
ficagéo profissional, para ten-
tarmos padronizar e garantir
que os fornecedores deste
tipo de atividade executem
os trabalhos de certificagao
cada vez mais adequados e
nivelados com os padrbes
internacionais.

Mesmo este programa sendo
focado em comprovar que o profis-
sional, que ja possui experiéncia
na area, executa e procede corre-
tamente os testes em salas limpas,
serao muito bem vistas no mercado
as empresas que incentivarem e pro-
porcionarem esta certificacao a seus
profissionais, podendo ser também
um possivel diferencial. Fiquei muito
satisfeito com o resultado final, tanto
em termos estruturais (laboratério,
bancadas e instrumentos) quanto
em termos de conhecimento, tendo
sido nossa equipe bastante elogiada
pelos avaliadores internacionais pre-
sentes ao evento”

André Lourencgo
Infrastructure Engineering da
Johnson & Johnson do Brasil

O apoio para viabilizar o laboratorio

Para viabilizar essa empreitada,
a SBCC contou com o apoio de uma
série de empresas, que forneceu
gratuitamente equipamentos para a
adequada construgdo do laboratério,
e contou com a importante parce-
ria com o IPEN que disponibilizou
espaco interno para a hospedagem
do laboratério. “As empresas e a
equipe do IPEN, representada por

Jair Mengatti, Carlos Leonel Zappa-
roli Junior e Fabio Campos, respec-
tivamente Diretor de Radiofarmacia,
Gerente de Infra-estrutura e Apoio
e Gerente da Divisdo de Projetos
e Fabricagdo do IPEN, abragaram
entusiasticamente o projeto. Foram
apoios decisivos e que efetivamente
garantiram a organizagcéo do curso
de ensaios. Também agradegco o

apoio de Silvia Eguchi, no desenvol-
vimento dos assuntos relacionados a

microbiologia”, reforga Ferreirds.
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Modalidades do curso CTCB-I:

Associate Course - indicado para profissionais
que ndo tenham experiéncia como certificadores,
mas que tenham interesse em aprofundar os seus
conhecimentos para futuramente serem “certificado-
res profissionais” ou para coordenar ou especificar
processos de certificacdo de salas limpas. E o caso
de pessoas ligadas a garantia/controle da qualidade,
engenharia, manutencao e operagao de salas limpas.
» Conteudo programatico: Self-study (baseado no
livro Cleanroom Technology — Fundamentals of De-
sign, Testing and Operation de William Whyte — edi-
¢ao em portugués disponivel na SBCC) + 2 dias de
palestras + Demonstragdes (1 dia) + Exame tedrico

Professional Course - indicado para profissionais

com dois anos de experiéncia comprovada como

certificadores, mas que tenham interesse em provar

a sua qualificagdo como “certificadores profissionais”

ou para coordenar processos de certificagao.

» Conteudo programatico: Self-study + 2 dias de
palestras + Demonstragdes e exercicios praticos
(1 dia) + Exame tedrico + Exame Pratico

|
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Avancos nas revisoes de
partes da 14.644

numero de participantes

Fotos: Glaucia Motta

Antes do inicio do ISCCBRAZIL2016, aconteceu, nos
dias 16 e 17 de setembro, as reunides dos Grupos de
Trabalho/Working Groups da ISO TC-209, comité técnico
responsavel pela norma internacional sobre salas limpas

e ambientes controlados. “Foi uma reunido extremamente
produtiva e com 6timo nuimero de participantes - quase o
dobro de especialistas que costumam fazer parte desses
encontros”, disse Antonio Gamino, diretor financeiro da
SBCC e especialista brasileiro do WG-1 e do WG-4 da ISO
TC-209. Gamino diz ainda que foi uma 6tima oportunidade
para que os especialistas brasileiros dos GTs espelhos da
ISO na SBCC pudessem conhecer como se da na pratica
o trabalho dos WGs internacionais. Além de Gamino, esti-
veram presentes na reunido do WG-4 Flavio Vasconcelos
(Instituto Butantan), Orlando Azevedo (Arcontemp), Rinaldo
Lucio de Almeida (ABL) e Miguel Ferreirds (Garneira). “Nos-
sos colegas viram como funciona o processo de discussao,
sugestao e consolidacao dos temas normativos, ja que foi a
primeira vez que a reunido aconteceu no pais”.

ISO TC 209 WG 3
e _

Reunides dos Grupos de Trabalho/Working Groups da ISO TC-209,
realizadas previamente ao ISCCBRAZIL2016 contaram com um excelente

™ Gamino, que participou ativamente como
especialista do WG-1 na revisdo das partes 1
e 2 da norma ISO 14.644, atualmente em tra-
ducao para o portugués, também acompanha
a revisdo da parte 4, realizada pelo WG-4,
coordenado pelo holandés Frans Saurwalt,
também presidente executivo do ICCCS (/n-
ternational Confederation of Contamination
Control Societies). A ISO 14.644-4 trata do
projeto, construgao e partida de salas limpas
e ambientes controlados. Langada em 2001, a
parte 4 esta passando por sua primeira revisao.
Segundo Saurwalt, a reunido em Sao Paulo
permitiu grandes avancos. “Progredimos bas-
tante aqui, porque conseguimos reunir muitos
projetistas experientes, o que nos permitiu dar
uma boa olhada no documento que ja temos”,
disse. Ele contou que a revisdo nao deve tra-
zer grandes mudangas, mas ja contara com contribuicdes
a partir de apresentagées realizadas durante o ISCC. “As
palestras trouxeram muitas atualizagdes, como por exemplo
0 numero de unidades de tratamento de ar (UTAs) a serem

consideradas para cada tipo de projeto”.
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Na reunido do WG-4 houve cerca de 25 participantes de
12 paises — China, Japao, Franga, Australia, Brasil, Reino
Unido, Suica, Alemanha, Holanda, Italia, Filipinas e Irlanda.

O primeiro DIS (Draft International Standard) da 1SO
14.644-4 deve ser publicado em 2017, e a principal contri-
buicao sera definir técnicas de projeto baseadas em classe
ISO e o estabelecimento, em projeto, do numero de trocas
de ar necessarias para a sala.

A partir de agora, o GT-4, grupo espelho do WG-4, sera
reativado para participar da revisdo da ISO 14.644-4. Dessa
forma, em breve serao eleitos oficialmente o coordenador e
o secretario para essa atividade.

A ISO 14.644-3 esta em revisao desde 2010 pelo WG-3
e teria a primeira DIS publicada no primeiro semestre de
2016. No entanto, antes de sua publicagao, ela foi enviada ao
TC-209 para verificagéo editorial e retornou com uma série
de comentarios. “Nossa reunidao aqui no Brasil era para que
o coordenador do WG-3 reportasse o que pretendia incluir,
responder ou nao em relagao aos comentarios. No entanto,
nés verificamos que a versao enviada para o TC-209 néo foi
a mesma que aprovamos em Berlim, na ultima reuniao, ano
passado”, explica Elisa Liu, especialista brasileira do WG-
3. Participaram da reuniao cerca de 20 representantes de
10 paises — China, Japao, Franca, Australia, Brasil, Reino
Unido, Suica, Alemanha, Holanda e Italia.
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Dessa forma, a reunido, prevista para ter uma hora de

duracao em apenas um dia, ganhou continuidade para que
fossem verificadas as diferengas entre as versoes. “No fim,
percebemos que eram poucas as discrepancias e concor-
damos com trés alteracdes para que seja publicada como
DIS, provavelmente ainda no final de outubro”, conta Elisa.
Depois disso, uma nova reuniao devera ser feita na Europa,
em pais ainda a definir, para que os especialistas discutam
os comentarios recebidos na votagao do DIS. Dependendo
da quantidade e profundidade dos comentarios recebidos
durante o DIS, a revisédo da parte 3 pode ser publicada
como um FDIS (Final Draft International Standard) ou um
segundo DIS.
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‘ Reuniao Plenaria ISO TC 209

Destaque para as apresentagoes dos WG ativos, que reportaram
g suas acoOes e perspectivas

Fotos: Glaucia Motta

Durante a reunido plenaria houve o encerramento ofi-
cial do WG-1, uma vez que as normas ISO 14.644-1 e 2
revistas foram publicadas em dezembro de 2015.

Além disso, os demais WG ativos apresentaram seus
trabalhos. Saiba quais foram:

WG-3 - Part 3: Test methods
WG-4 - Part 4: Design, construction and start-up

WG-10 - Part 12: Specifications for monitoring air cle-
anliness by nanoscale particle concentration

WG-11 - Part 14: Assessment of suitability for use of
equipment by airborne particle concentration
Part 15: Assessment of suitability for use of
equipment and materials by airborne chemi-
cal concentration

WG-12 - Part 13: Cleaning of surfaces to achieve de-
fined levels of cleanliness in terms of particle
and chemical classification

WG-13 - Part 16: Code of practice for improving ener-

Um dos eventos pré ISCCBRAZIL2016 foi a reuni&o do gy efficiency in cleanrooms and clean air
ISO/TC-209 (Technical Committee) — Salas Limpas e Am- devices

bientes Controlados, nos dias 18 e 19 de setembro. David

Ensor, chair do comité, estava muito agradecido a organi-

zacgao brasileira que recebeu a reunido e o ISCC. “O Brasil

WG-14 - Part 17: Specification of requirements for
particle deposition monitoring

foi um anfitrido generoso e seus especialistas sdo sempre
muito ativos nos working groups com contribuicdes de alto
nivel técnico”, disse.

Pela primeira vez o encontro do TC-209, responsavel
pela ISO 14.644 e ISO 14.698, também teve a reuniao
do Grupo de Estudos Estratégico (Strategic Study Group
— SSG), com a participacao de especialistas brasileiros.
“O objetivo do grupo é promover discussées que possam
ajudar os WGs e levar mais rapidamente os padrées ao

mercado”, explicou.

® SBCC - Jul/Ago/Set - 2016



.L
-—-‘lw Ll -

Y -

« 1
p f
I, l,gl_ b '\

Um grupo de cerca de 35 congressistas do ISCC-
BRAZIL206, composto por especialistas do segmento
do controle de contaminagdo, a maioria estrangeiros,
participou de uma visita técnica ao Instituto Butantan,
localizado em Sao Paulo-SP. Eles conheceram a planta
de fabricagdo de vacinas contra a influenza e, também
0s museus da instituicdo. “Foi extremamente interes-
sante porque apesar da imensa maioria dos visitantes

Fotos: Camilla Carvalho / Centro de Desenvolvimento Cultural / Intituto Butantan
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ser de outros paises, muitos deles nao tinham vivencia-
do a experiéncia de entrar em uma fabrica de producéao
de vacinas”, comenta Vanessa Vilches Sant’Anna, en-
genheira ambiental do Instituto Butantan e uma das in-
tegrantes da Comissado Técnica do ISCCBRAZIL2016.
“Acreditamos que contribuimos para agregar conheci-
mento a eles, cumprindo com o objetivo de promover
uma verdadeira troca de experiéncias”.
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Produtos e servicos em
exposicao

Empresas de produtos e servigos direcionados a areas limpas e ambientes
controlados aproveitaram o ISCCBRAZIL2016 e a afluéncia de um
publico qualificado para marcar presenga na area exposicao do evento.
Ao reforcar a linha de produtos ou apresentar novidades, os expositores
tiveram contato direto com profissionais e especialistas do segmento,
visando o estabelecimento de novas parcerias comerciais. Confira o que
eles reservaram para os visitantes:

DUPONT

A DuPont teve como destaque na feira de expo-
sicdes o langamento da linha de vestimentas Tyvek
IsoCLean, desenvolvida com um nao tecido composto
por 100% de polietileno de alta densidade, com bai-
xissima emissao de particulas para protegao total da
producdo. Segundo Etore Frederici, Gerente Regional
de Marketing de Vestimentas de Protecao da DuPont, a
realizagdo da ISCCBRAZIL2016 foi uma oportunidade
inigualavel para lancar a linha Tyvek IsoClean. “O atual
momento econdmico do Pais exige um controle maior
da produgédo para garantir a qualidade logo no primeiro
lote. Essa realidade pressiona, em especial, as empre-
sas que precisam de processos livres de contaminagéo.
E para elas que o Tyvek IsoClean foi desenvolvido.
Estar no ISCCBRAZIL permitiu boa visibilidade e nos

e S—

Tyvek

SEGURANCA
'EM AMBIENTES

possibilitou conversar com este publico”, argumenta.

Para que a nova linha pudesse oferecer vestimen-
tas com o menor nivel de emissao e desprendimento
de particulas possivel, a DuPont construiu e certificou
uma fabrica completamente nova na China, que tem
ambientes controlados e salas limpas certificadas até
ISO Classe 5 (ISO 14644) para produgao, limpeza e
esterilizagdo das vestimentas.

Além do estande para apresentacédo da nova linha
e relacionamento com clientes e marcas, foram apre-
sentadas duas palestras focadas em vestimentas para
salas limpas, ministradas por Jennifer Galvin, principal
investigator na DuPont Protection Solutions, em Rich-
mond, Virginia (EUA), e Jean-Frangois Teneul, market
leader de Tyvek na DuPont de Nemours (Luxemburgo).

FOR
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ICARE (MED LAB)

" A Med Lab, em-
presa brasileira, foi
comprada ha cerca
de dois anos pela Ica-
re, e esteve presente
entre 0s expositores
do ISCCBRAZIL 2016
para apresentar o que agora eles consideram
como uma solugdo completa para os clientes,
unindo as expertises de ambas as empresas.
Se, por um lado, a Icare dispde de tecnologia
europeia, agora a disposicdo da marca brasi-
leira, com processos robotizados para atua-
¢do em ensaios microbiolégicos, a Med Lab
oferece, complementarmente, a expertise em
ensaios de toxicologia de medicamentos.

Além dos ensaios microbiolégicos, toxi-
coldgicos e fisico-quimicos, a Med Lab Icare
também atua com validagdo de processos,
assessoria e treinamento, além de qualificagédo
de instalacbes e de equipamentos. Entre seus
clientes estdo empresas que devem estar em
conformidade para certificagdo FDA (Food and
Drug Administration) e CE (requisitos da Uniédo
Europeia). A participacdo objetivou conhecer
parceiros e clientes na area de produtos médi-
cos embalados para area controlada.

PARTICLE MEASURING SYSTEMS

A Particle
Systems apresentou, com

Measuring

demonstracdes praticas, seu
recente langamento: o Kit de
Deteccao Microbiologica de
Superficie SurCap. O produto
é destinado a analise micro-
bioldgica de superficie e se diferencia por realizar
o0 monitoramento microbioldgico de forma mais
agil que os sistemas convencionais. Enquanto o
resultado de analises via uso de placas de contato
leva de 3 a 4 dias, esta tecnologia possibilita con-
clusbes em 24 horas ou menos. O swab passado
pela superficie é inserido em um tubo de ensaio que
contém uma substancia proteica e levado ao Green-
Light, um leitor automatico que possibilita a leitura
do sinal fluorescente, verificando o esgotamento de
oxigénio ao longo do tempo devido a respiragdo dos
micro-organismos. O monitoramento possibilita a
geracao de curvas e graficos, acusando a presenca
e concentragdo dos micro-organismos.

Para a empresa, foi uma oportunidade de apre-
sentar a solugdo para um publico qualificado. Outra
acao foi a participacdo do PHD em microbiologia
da empresa, Gilberto Damasio, como ministrante da
palestra “Rotinas de Salas Limpas: Conformidade,
expectativas na Qualidade e principais duvidas”.

PARTITEC

Contadores de particula e amostradores de ar da
Climet foram os destaques do estande da Partitec.
Apostando nos mais de 50 anos de experiéncia, que
esta de volta ao mercado brasileiro, a empresa desta-
cou a qualidade e robustez dos produtos, que conferem
alta durabilidade aos equipamentos. Além disso, apre-
sentou um gerador de VPH (Vapor de Perdxido de Hi-
drogénio) da italiana Amira Srl. “Este mercado esta se
consolidando mundialmente e tem crescido muito for-
temente no Brasil o interesse no uso desta tecnologia
para esterilizagdo de salas limpas e ambientes contro-

lados”, comenta Lucas
Justino, Diretor Técnico
Comercial da Partitec.

Segundo Justino, a
participacao na area de
exposicoes foi estraté-
gica. “A SBCC é referéncia no segmento do controle
de contaminagdo e sabiamos que um evento deste
porte, organizado por ela, atrairia os principais players
do mercado, gerando a oportunidade de bons conta-
tos”, explica.
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REINTECH

A Reintech, empresa que atua
em controle da contaminacgéo,
participou do ISCCBRAZIL2016
com o objetivo de posicionar-se
institucionalmente. A empresa
apostou em um grande painel
com imagens de seus produtos e
servigos como atragdo para o publico que passou pelo
evento. Os visitantes do estande puderam conhecer as
atividades que a empresa desenvolve em engenharia
de projetos e consultoria, assim como em engenharia
de produtos e industrializag&o.

Em sua linha de equipamentos estdo chuveiros
de ar, cabine de pesagem, filtros HEPA e ULPA, uni-
dades de tratamento de ar (UTAs), cabines de fluxo
unidirecional, forros filtrantes ativos, recuperadores de
energia. Na linha de construgao, trabalha com portas
especiais em ago inox, divisorias e portas em vidro
ou policarbonato, biombos, forros filtrantes passivos,
zonas limpas, mandmetros, pass through com filtras
HEPA ou ULPA, integrado ao VAC ou auténomo. Em
biosseguranca, a Reintech tem portas estanques com
controle de acesso, higienizador de maos, container
lab, porta de emergéncia, entre outros.

SOLERI

De origem francesa, mas presente no
Brasil ha mais de 30 anos, a Soleri do Brasil
€ especializada em tubulagdes de processo,
oferecendo suporte para pré-tratamento de
agua e toda uma linha de produtos voltados
para a produgdo de aguas farmacéuticas
(HFI e PW), como equipamentos de osmose
reversa, destiladores e termocompressores,
bem como reatores de processo e tanques
de manipulagéo e estocagem. Em sua par-
ticipagdo na area de exposigdes, a empresa
destacou sua experiéncia nestas solugoes,
que engloba inclusive parcerias para a parte
de instalagéo de salas limpas, com a realiza-
¢ao de toda a montagem necessaria.

Para a Soleri, o interesse em estar pre-
sente no evento teve como principal ponto
a possibilidade de contato com um publico
de alto nivel no entendimento dos conceitos
de controle de contaminacdo em busca
de atualizagdo e aperfeicoamento profis-
sional, para reforgar seu posicionamento
institucional e, também, encontrar potenciais
parceiros.

STOCKVAL

e

A Stockval representa 20 mar-
cas internacionais de produtos
para aplicagdo asséptica voltados
para a industria farmacéutica e
cosmeética, desde conectores de
material estéril single use, linha
de engates com parte bio para
uso estéril e uma linha que pode ser esterilizada por
raio gama ou vapor, bem como mangueiras e tubbin-
gs (tubos flexiveis de diversos materiais e didmetros),
bombas, trocadores de calor e vedacgbes. Entre as mar-

cas estao a Saint-Gobain, KPA e Bliicher. Os produtos
fornecidos, direcionados para conduzir e controlar flui-
dos em processos sanitarios, atendem aos requisitos
da ASME-BPE (American Society of Mechanical Engi-
neers: Bioprocessing Equipment), norma internacional
para instalagdes e aplicagbes farmacéuticas.

A empresa esteve presente no ISCCBRAZIL2016
para conhecer melhor o mercado que utiliza salas
limpas e ambientes controlados e contatar seus repre-
sentantes, ja que trabalha com produtos para atender
a esse setor.
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STERILEX

A grande novidade levada para o ISCCBRAZIL2016
foi o langamento de produtos proprios da marca Steri-
lex. Sdo eles um teste para autoclave e um emulador.
O primeiro, chamado bowie dick, funciona como uma
bomba de vacuo. E um pacote de teste para verificar
as condicbes da autoclave a vapor, monitorando a
presenga de bolhas de ar no interior dessa, durante o
ciclo de esterilizagdo. Essas bolhas impedem a pene-
tracdo de vapor nas caixas e em embalagens a serem
esterilizadas, portanto prejudicando o processo. O
emulador é um indicador quimico que verifica o ciclo
da autoclave, avaliando os parametros do processo de
esterilizagdo, com rapida leitura e em conformidade
com a ISO 11.140 (Classe 6).
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Outra novidade apresen-
tada no ISCC foram wipers,
lencinhos de limpeza para
areas limpas com alcool es-
téril, da marca Berkshire, da
Carolina do Norte, represen-
tada pela Sterilex. A marca
norte-americana também fabrica mops e acessorios
para limpeza de pisos e paredes de salas limpas, bem
como itens para limpeza e desinfecgdo. Entre eles,

swabs, forro para luvas de latex (para aumentar o con-
forto de usuarios que transpiram muito, evitando a der-
matite por contato excessivo) e papel para impressao
para sala limpa.

STERIS

A Steris considerou
muito importante a par-
ticipacdo no Simpdsio
pela
contato estreito com pro-

oportunidade do

fissionais com atuagéo
especializada no con-
trole de contaminagéo.
A empresa, com sede
nos Estados Unidos, atua ha quatro anos no Brasil via

representacao direta e ha dois anos conta com uma
equipe comercial local. Em seu estande na area de ex-
posi¢cdes do ISCCBRAZIL2016, era possivel conhecer
toda sua linha de produtos focada na industria farma-
céutica e de biotecnologia, composta por detergentes
formulados e desinfetantes especificos para areas lim-
pas e controles de processos de esterilizagao, todos
validados pela ANVISA. Além disso, a Steris aprovei-
tou para reforgar o servigo de consultoria que oferece
ao mercado, direcionado para questbes de validagéo
de limpeza e de desinfetantes.

Para Wanda Jimenez, Gerente Regional para Amé-
rica Latina da Steris, a participagéo rendeu bons frutos.
“Tivemos muitos contatos com clientes atuais e pros-
pects e, principalmente, com possiveis fornecedores e
parceiros que ndo conheciam nossa empresa. Gosta-
riamos de contar com mais eventos como este, que
contribuem para o reforgo do nosso posicionamento
junto ao mercado”, afirma.
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XCAM

A empresa britanica
escolheu o Brasil para
sua primeira participagao
no ISCC. Trouxe um novo
produto, o XCAM PFO ¢
1000, equipamento para

monitorar a queda de particulas em tempo real em
salas limpas. Além desse servigo, o XCAM PFO 1000
possui um alerta para avisar sobre eventos inespera-
dos e contribui para prevenir perdas e contaminagao
durante o processo produtivo. O equipamento realiza
0 monitoramento de particulas com tamanho de 5u
a > 500p. A aplicagéo fornece relatérios com tama-
nho e porcentagem das particulas, bem como area
de cobertura, facilitando os ensaios de conformidade
com padroes ISO, IEST (Institute of Environmental
Sciences and Technology) e ESA (European Space
Agency), a agéncia espacial europeia, para a qual o
produto foi originalmente desenvolvido. Seu uso pri-
mario foi, portanto, em aplicages de foguetes e saté-
lites. Por esse motivo, o fabricante garante a eficacia e
sensibilidade do produto na detecgao das particulas.

TECHNOLOGY
OF SENSE

A Technology of Sense destacou o APMON, equi-
pamento de monitoramento de salas limpas, especial-
mente focado na taxa de deposi¢ao de particulas, que
ajuda no aprimoramento das medidas de controle de
contaminagéo. Tem como principal fungao determinar
quais os eventos estéo relacionados a um aumento na
deposicao de particulas. Com isso, o aparelho auxi-
lia na avaliagdo dos riscos de contaminagdo durante
a exposig¢ao do produto; na melhoria dos métodos de
trabalho; na determinagao da frequéncia ideal de lim-
peza; na analise do comportamento dos operadores.

TROX

A empresa apresentou no ISCCBRA-
ZIL2016 sua linha completa de Elementos
Filtrantes e Equipamentos de Fluxo Unidire-
cional voltados ao segmento de areas limpas
e ambientes controlados associados, além
disso, manteve profissionais da equipe téc-
nica de forma permanente no estande para
tirar duvidas técnicas e apresentar diversas
solucbes da empresa. “Temos alguns produ-
tos em fase final de estruturagdo para apre-
sentagdo ao mercado. Em breve, vamos ter
muitas novidades para esses segmentos’,
comenta Fernando Bassegio, Gerente de
Marketing e Customer Service, da Trox do
Brasil.

Bassegio destacou que a empresa par-
ticipou ativamente do evento por conside-
rar estratégico para o mercado brasileiro.
Além disso, o ISCC propiciou alavancar o
conhecimento do time de Desenvolvimento,
Aplicagdo e Servigos da Trox do Brasil, com-
partilhar experiéncias e apresentar produtos
e solugdes para um publico qualificado.
“Temos orgulho de fazer parte desse seleto
grupo de fabricantes presentes ao evento.
Esperamos contribuir com nossos produtos
e servigos inovadores para que o segmento
continue crescendo no Brasil e na América
Latina”, argumentou.
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ASSOCIADOS SBCC

EMPRESAS APOIADORAS @ |EMPRESA

ANALISE - TESTE DE SISTEMA DE AR LTDA. = EPP ....c..oocoovvmvriimrrrior, 11 55857811
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA... 11 4324-3519
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. 17 3215-9100
ARDUTEC COM. INST. ASSESSORIA LTDA. 11 37312255
ARGRAF ENGENHARIA LTDA. 21 3881-4544
ARTECNICA LTDA 47 34357471
ASMONTEC SALAS LIMPAS 19 3846-1161
AT ENGENHARIA LTDA 11 26427070
BARDUSCH ARRENDAMENTOS TEXTEIS LTDA. w..ooorooe oo 41 33822050
” TGS BIOCAMPO 2000 COM. E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. ...22  2522-8516
Tyvek, nove norndisk” N St © BIOCEN DO BRASIL LTDA. 19 3246-2581
BIOGREEN IND. E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA.........oo........ 54 3288-1042
DUPONT NOVO NORDISK PMS -
TEL.: 0800-171715 TEL.: (38) 3220-6200  TEL.: (1) 5188-8227 BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL 12 3639-1803
BIOTECNICALAB SERVIGOS INDOOR AIR QUALITY LTDA. ME.............. 11 5096-1400
BONAIRE CLIMATECNICA LTDA. 1 3336-4999
BRYAIR BRASIL CLIMATIZAGAO LTOR 41 36982020
CACR ENG. INST. 11 5561-1454
CAMFIL LATINOAMERICA LTDA. 19 3847-8810
CEQNEP 41 3027-8007
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS LTDA. - ME ........ooovroorccoeere.. 31 3386-5574
CLEANSUL CONTR. DE CONT. FLUXO LAMINAR E AREA LIMPA............ 51 3222-9060
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. ...cc.oocccooeoee oo 19 3778-9410
CLIMAPLAN PROJETOS TERMICOS LTDA. = EPP ....cccoooccoovrrrrcrrsrore 11 2068-9351
CMS INSTRUMENTOS ANALITICOS LTDA. 19 3812-9222
CONAIR COMERCIO E SERVIGOS LTDA 21 2609-4921
CRISTALIA PROD. QUIM. FARMACEUTICOS . 3863-9500
medm‘g ) _ DANICA ZIPCO SISTEMAS CONSTRUTIVOS S/A . 3461-5300
i M‘OPYR DECK REPRES. COM. S/S LTDA. 11 5904-0288
MEDLAB PARTITEC REINTECH DMD SOLUTIONS 19 3386-0301
ViEk: (i) S e EELS () S-ee LECH (255328107 EBM PAPST MOTORES E VENTILADORES LTDA.....ccc.oocooovrrrrcrrrrrccrrren 11 4613-8700
ECC CONTROLE E CERTIFICAGAO DE AMBIENTES.......ooossocccooerecoe 19 8779-9074
STERIS i P SOLERI ECO-WORLD CONTROLES HVAC LTDA-ME .......ooveccorsoeeoeesoeeo 11 3872-0095
e TROX *recunix ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. 51 3365-3939
STERIS TROX SOLERI EMPAC AR COND. - EMPRESA PARANAENSE DE CLIMATIZAGAO 3045-2700
TEL.: (11) 9 8444-0468  TEL. (11)3037-3900 TEL.: (21) 2128-9898 EMPARCON TESTES AJUSTES BALANCEAMENTO 4654-3447
ENGCLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA .....ooooococooeroee 38 3221-7260
ENGEFARMA CONSULTORIA SERVIGOS LTDA. ...ooccccoooorooeoeo 21 2456-0792
ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS 11 9606-9466
ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA S/S LTDA......ooccccooce... 11 3729-6008
ENGINE COMERCIO SERVIGOS LTDA. 27 33262770
ERGO ENGENHARIA LTDA. 1 3825-4730
EXCEL CLIMATIZAGAO LTDA. 11 4039-3576
F.F. CONT. E CERT. LTDA. - SECCOL CONTROLE E CERTIFICAGAO.....62 3275-1272
FAMAP FARM. MANIP. PROD. PARENTERAIS. .......ccccco.comrrrmrrrorsso 31 3449-4700
FILAB CONTROLE CONTAMINAGAO LTDA. 19 3249-1475
ABL STOCKVAL FORAN COM. DE MAQUINAS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA.....12  3354-7757
VENDAS: 0800-7015455  TEL.: (1) 5186-3444
S G FUNDAMENT AR CONS. ENG. PLANEJAMENTO. .......ccccccooor oo 11 3873-4445
GARNEIRA ENGENHARIA LTDA. 13 3322-7669
GILTEC LTDA. 11 5034-0972
M TEL. GPAX ASSESSORIA EMPRESARIAL 11 2193-1846
HEATING & COOLING TECN. TERM 11 3931-9900
ARF AMER,'CAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. v ™ 8567-3000 HITACHI AR CONDICIONADO DO BRASIL S/A......osccooseceeeeee s 1 35492722
ABH COMERCIO E SERVICOS - 1 3253-8109 HOSP-PHARMA MANIPULAGAO SUPRIMENTOS LTDA. ....cccccoooorrree. 11 2146-0600
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGAO LTDA......ooocccooecoeescee o 1M1 43454777 INTERSECTION INTERNATIONAL, ING. (GAIO TADEU BRANDAO)...1(516) 2504100
ABN SERVIGOS EM AR CONDICIONADO EIRELI - ME ......cc.cooomrree. 19 3579-9876 IPANEMA IND PROD VETERINARIOS 15 3281.9450
AGOR ENGENHARIA LTDA. 1 37316870 LACHI SERVICOS DE ENGENHARIA LTDA. - EPP....occcccooreroreeerreesre 02 3584-4420
ADALTA SERVIGOS EM AR CONDICIONADO LTDA.....cccccorersorsso. 11 26450832 LABOAR COM., SERV. E REPRESENTAGOES DE EQUIP. TECNICOS .71  3326-6964
AFERITEC COMPROVAGOES METROLOGICAS E COMERCIO LTDA. .19 3422-0215 LASA PESQUISAS LABORATORIAIS LTDA. DOSAGE 3789-8600
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO.....oossccccoeoreeoereee 11 4616-0866 LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. " 5643.4477
AIR LAB ASSESSORIA ANALITICA AMBIENTAL LTDA.......ooooveeeeeeen. 11 4566-3670 LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E HOSPITALARES ...... 11 2475-2898
AIR MAX BRASIL LTDA. 21 2560-1100 LWN ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. ..ooccccoeooesoeessoess oo 1 4116-9240
AIRLINK FILTROS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. ..oooscccccoeoreeecceerese 11 58120013 MASSTIN ENG. INST. LTDA. 11 4055-8550
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. ...ooscccreoeeeoesscen. 11 24232033 MASTER SERVICOS DE ENGENHARIA LTDA ..occccoeceoeeoes oo 41 91922442
ALSCO TOALHEIRO 1M1 2198-1477 MASTERPLAN ENG. ASSOCIADOS S/C LTDA. ......oorioooreorroee e 11 5021-3911
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ASSOCIADOS SBCC

| EmPRESA |} TEL |

MERCOCLEAN IMP EXP COMERCIO LTDA 21 3795-0406
MICROBLAU AUTOMAGAO LTDA. 11 2884-2528
MOTA CONSULTORIA LTDA. - ME 38 3221-5998
MPW LAVANDERIA CONFECGAO SERV. LTDA. ....ccooerimriririerierierienens 19 3438-7127
MR QUALITY 11 2443-2205
MULTIPLA MONTAGEM 12 3903-4838
MULTISTAR IND. COM. LTDA. / MPU MULTIVAC 3835-6600
NEO AIR | OMNI COM., REPRES. E IMPORTAGAO LTDA. ME 3041-9576
NEU LUFT COM. SERV. AR COND.LTDA. 11 5182-6375
NOVARON SISTEMAS DE AR LTDA. 11 3225-5345
PALMETAL METALURGICA LTDA. 21 2481-6453
PARTITEC 11 4087-0497
PHARMACIA ARTESANAL LTDA. 11 3041-4600
PLANENRAC ENG. TERMICA S/C LTDA. 11 5011-0011
PLANEVALE PLAN. CONSULTORIA S/C LTDA........c.cooiiiiiinccciciecccs 12 3922-9888
POWERMATIC DUTOS ACESSORIOS 11 3017-3800
PRO ADVICE 11 4554-3458
PROATIVA QUALIFICAGAO E SERV. TECNICOS - ANTIGA ENFARMA.....21  2443-6917
PRUDENTE ENGENHARIA LTDA 34  3235-4901
PWM SERVICE TEC. COMERCIAL LTDA. 19 3243-2462
QUALIBIO LABORATORIOS LTDA. - ME 41 3668-0747
QUALITRONIC MANUTENGOES - ME 11 3481-2539
QUALYLAB CONSULTORIA FARMACEUTICA 62  3099-6636
RAVINDRA TAILOR AR CONDICIONADO EIRELI - ME .......cccoooiiiins 37  3215-7441
REINTECH | EP C C LTDA. 12 3933-8107
RLP ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. 11 3873-6553

EMPRESA

RMS TECNOLOGIA COM. E SERV. DE PROD. LABORATORIAIS LTDA. ...21
RSTECH ENGENHARIA E COMERCIO LTDA 31
SIARCON ENGENHARIA DE AR CONDICIONADO LTDA.........ccoovviiiinns 19
S C D SISTEMA COMERCIO DE DIVISORIAS LTDA. ....ccocoourrimrirriennrenns 1"
SOCLIMA ENGENHARIA LTDA. 81
SOLLO ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. 1"
SOMAR ENGENHARIA S/C LTDA 1"

SONDAR SERVICOS E SISTEMAS LTDA. ME ...

SPECTRIS DO BRASIL INST. ELETRONICOS LTDA. DIVISAO PMS

SPM ENGENHARIA 51
STERILEX CIENTIFICA LTDA. 1"
SWELL ENGENHARIA LTDA. 12
TECSENG TECNOLOGIAS ESPECIALIZADAS LTDA. - ME..........ccoovovnnnns 81
TERMACON PROJETOS E CONSULTORIA 61
TERMICA BRASIL COMERCIO E SERVICOS......ccoouriimiriniieiiienrieeniins 1"
TORRENT DO BRASIL LTDA. 1"
TEQUAL - TECNOLOGIA E QUALIFICAGAO LTDA .....ouvimiiriirierierieninnd 62
TRAYDUS CLIMATIZAGAO IND E COM LTDA. .....ocvviimriiiieriericriseieni 1
TROX DO BRASIL LTDA. 1
ULTRACLEAN TECNICA AMBIENTAL LTDA 1
ULTRA-QUALITY MANUT. PESQ.E COLETA DE DADOS LTDA. EPP ........ 1
VECOFLOW 19
VECTUS IMP. INST. PRECISAO LTDA. 1

ZIEHL-ABEGG DO BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQUIP. DE VENT. LTDA. 11

2440-8781
3498-6280
3452-3290
2296-7667
3423-2500
2412-6563
3763-6964
5583-1266
5181-5824
3332-1188
2606-5349
3939-5854
9182-7759
3042-1448
3666-2076
5102-0355
3706-4303
4591-1605
3037-3900
5523-2565
4561-6051
3787-3700
5096-4654
2872-2042

Para associar-se ligue: (11) 2645-9105 ou mande e-mail para sbcc@sbcc.com.br

Listagem atualizada em 03 de outubro de 2016
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Projetando areas de biosseguranca:
conceitos basicos para o
desenvolvimento de leiautes

Autora: Talita P Favarato, Arquiteta na por: Talita Favarato
Nordika Pharmaceutical Engineering.

Especialista em desenvolvimento de leiautes
de producéo biotecnoldgica.
Contato: tapf@nordika.dk

O Brasil estda comegando a dar seus primeiros passos Até 1995, o Brasil utilizava das classificagdes mun-
para a independéncia na produgao de medicamentos biolé-  dialmente definidas pelo NIH (National Institute of Health),
gicos. A manipulagéo e fabricagdo de biolégicos acontece  Comunidade Europeia e muitas outras. A partir de 1995 o
sempre em areas bioseguras que terdo seus niveis de se-  Brasil formou a Comissdo de Biosseguranga em Saude -
guranca classificados de 1 a 4, de acordo com o potencial CBS. A CBS tem a missédo de coordenar a elaboragéo e
de risco que representem para a saude humana, animal, a formulagcdo de normas de biosseguran¢ca no ambito do
vegetal e ao meio ambiente. Ministério da Saude.

CLASSIFICAGAO DE RISCO DOS AGENTES BIOLOGICOS*

Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a comunidade): inclui os agentes biolédgicos conhecidos por ndo causarem doengas
no homem ou nos animais adultos sadios. Exemplos: Lactobacillus sp. e Bacillus subtilis.

Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco para a comunidade): inclui os agentes biolégicos que provocam infec-
¢des no homem ou nos animais, cujo potencial de propagacéo na comunidade e de disseminacao no meio ambiente € limitado, e para
os quais existem medidas terapéuticas e profilaticas eficazes. Exemplos: Schistosoma mansoni e Virus da Rubéola.

Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco para a comunidade): inclui os agentes biolégicos que possuem capacidade
de transmissao por via respiratéria e que causam patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para as quais existem usual-
mente medidas de tratamento e/ou de prevencado. Representam risco se disseminados na comunidade e no meio ambiente, podendo
se propagar de pessoa a pessoa. Exemplos: Bacillus anthracis e Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade): inclui os agentes bioldgicos com grande poder de transmissibilidade
por via respiratéria ou de transmissao desconhecida. Até o momento ndo ha nenhuma medida profilatica ou terapéutica eficaz contra
infecgdes ocasionadas por estes. Causam doengas humanas e animais de alta gravidade, com alta capacidade de disseminagao na
comunidade e no meio ambiente. Esta classe inclui principalmente os virus. Exemplos: Virus Ebola e Virus Lassa

*Tabela conforme portaria n°1.914, de 9 de agosto de 2011
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O enfoque principal do planejamento de uma area
de biosseguranca sdo: seguranca do pessoal, protecao
da amostra, precisdo dos resultados, eficiéncia no fluxo
de trabalho, assim como a protecédo do meio ambiente e
dos riscos provenientes das atividades realizadas no seu
interior.

Em é&reas de biosseguranca os aspectos principais
podem ser definidos como a aplicagdo de boas praticas la-
boratoriais juntamente com a utilizagdo de edificacées, ins-
talagdes e equipamentos de seguranga adequados, sempre
tendo como objetivo a prevengéo, o controle ou a eliminagao
de riscos inerentes as atividades laboratoriais.

O termo contencao é utilizado para descrever os méto-
dos de seguranca utilizados na manipulagédo de agentes de
risco no laboratério. O objetivo da contengao é o de reduzir
ou eliminar a exposigédo da equipe do laboratério, de outras
pessoas e do meio ambiente aos agentes de risco.

Os trés elementos basicos da contengéo sao:

- Boas praticas laboratoriais - BPL. (Conteng&o primaria)

- Equipamentos de seguranga que sdo os equipamentos

de protegédo individual (EPI) e cabines de seguranca

bioldgica (CSB). (Contengéo primaria)

- Edificagbes e instalagbes adequadas. (Contencgéo se-

cundaria)

A avaliagdo de risco dos trabalhos desenvolvidos no
laboratério é que determinara a combinagéo adequada des-
ses elementos, contengdo primaria + contengédo secundaria.
O proposito dessa avaliagéo de risco € o de indicar a diregcao
para o desenvolvimento de projetos para edificagdes labora-
toriais, priorizando as contengbes secundarias necessarias
as atividades desenvolvidas no laboratorio.

Portanto, para elaborar o programa funcional do labo-
ratério é necessario definir quais as atividades que serao
realizadas em cada laboratério especifico.

Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1)

O NB-1 é um nivel basico de contengao baseado na apli-
cacao das BPL sem a necessidade de barreiras primarias
ou secundarias (apenas uma pia).

Para atuar nesta area os profissionais deverdo possuir
treinamento em biosseguranca e estar sob supervisdo de
um profissional com nivel superior. Todos os procedimentos
(técnicos e administrativos) deverdo estar escritos e serem
do conhecimento de toda a equipe.

BARREIRAS PRIMARIAS —
Equipamentos de Seguranca

Paramentacao: é recomendado o uso de EPIs como ja-
lecos, luvas, mascaras e 6culos. Os jalecos deverao possuir
ajustes nos punhos e ndo podem de maneira alguma se-
rem utilizados fora das dependéncias da area em questao.
E necessario a utilizacdo de sapatos fechados. O uso de
cosméticos e aderegos deve ser evitado.

Equipamentos Obrigatérios e/ou Recomendados: a
area deve possuir um chuveiro e lava-olhos de emergéncia.
Os equipamentos e/ou dispositivos de contencao especiais,
tais como CSBs e autoclaves, s&o desejaveis, porém nao
obrigatorios.

BARREIRAS SECUNDARIAS -
Definindo os conceitos de leiaute

O acesso de pessoas deve ser restrito aos profissionais
envolvidos nestas atividades, através de portas com con-
trole de acesso. Deve ser reservada uma area para guarda
de EPIs limpos e um recipiente exclusivo para depésito dos
EPIs ap6s sua utilizagdo. E recomendado o uso de anteca-
maras de pessoas para esta finalidade. Os EPIs devem ser
descontaminados antes de sua reutilizagdo e/ou descarte.
A porta de entrada devera possuir placa com o simbolo in-
ternacional de risco bioldgico, identificagdo e contatos do
profissional responsavel.

Nao existem procedimentos especificos para a entrada
de materiais, porém sempre que possivel a entrada destes
devem ser feitas através de antecamaras de materiais.

O projeto de uma area biossegura deve sempre seguir a
premissa de facilitar a manutencéo e limpeza e as areas de
circulagdo devem ser mantidas desobstruidas e com dimen-
sbes adequadas as atividades.

Quando a area possuir janelas e visores onde ha incidén-
cia solar é recomendado o uso de peliculas protetoras para
controle dos raios solares. Se a area possuir janelas com
aberturas para o exterior, as mesmas deverao receber telas
para protegao contra insetos. Janelas com aberturas para o
exterior ndo sao recomendadas, porém sao permitidas.

As portas devem possuir dimensdes minimas de largura
de 1,10m, quando para passagem de equipamentos, e de
0,80m, para pessoas. Portas, janelas e visores devem ser
de materiais e acabamentos que retardem o fogo e facilitem
a limpeza e manutengao.

A area devera conter, no minimo, uma pia exclusiva para
lavagem das maos. Os moveis devem estar de acordo para
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suportar as cargas e usos previstos, prevendo superficies
lisas, impermeaveis, resistentes ao calor e a produtos qui-
micos que serdo de uso da area. O mobiliario devera evitar
detalhes desnecessarios que normalmente atrapalham e/
ou dificultam a manutencgéo e limpeza, e devem atender os
critérios de ergonomia conforme as normas vigentes.

E recomendavel que a area tenha armarios e prateleiras
apropriados para o armazenamento dos materiais de uso
frequente. Para cilindros pressurizados, de quaisquer dimen-
sbes, recomenda-se que sejam armazenados em local es-
pecifico, coberto e ventilado em area externa ao laboratdrio.

Todos os residuos deverdo ser descontaminados antes
de serem descartados. Os materiais que forem ser descon-
taminados fora da area NB-1 deveréo ser transportados em
recipientes inquebraveis, a prova de vazamento e hermeti-
camente fechados. O descarte de vidrarias quebradas deve
ser feita por meios mecanicos e armazenada em recipiente
especifico. O descarte de agulhas deve ser feito através de
recipiente especifico, resistente a punctura, ruptura e vaza-
mento. Nao é permitido o reaproveitamento dos recipientes
de descarte. Os demais residuos devem ser descartados
segundo as normas vigentes e de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos da Instituigao.

A instituicdo deve possuir um abrigo isolado para o ar-
mazenamento temporario dos residuos, este deve se locali-
zado no pavimento térreo e com saida para o exterior, faci-
litando o acesso dos veiculos de coleta. Também deve ser
provido com ponto de agua, cobertura, ventilagdo e receber
acabamentos em materiais lisos, impermeaveis, resistentes
a substancias quimicas e com acesso restrito.

Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2)

O NB-2 é semelhante ao NB-1 e proporciona risco
moderado aos profissionais e ao ambiente. As areas NB-2
devem atender aos padrdes especificados para o NB-1,
acrescidos das informacdes a seguir. Quando as referéncias
forem incompativeis devera ser adotada a solugdo de maior
contengéo.

Os procedimentos padrées e os treinamentos devem
seguir os mesmos aplicaveis ao NB-1.

E recomendavel que os profissionais sejam submetidos
a avaliagdao médica e recebam imunizagbes apropriadas.
Quando apropriado, deverdo ser armazenadas amostras
sorolégicas da equipe.
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BARREIRAS PRIMARIAS -
Equipamentos de Seguranca

Paramentacdo: para este nivel de biosseguranga o
procedimento de paramentagdo a ser usado € a mesmo
descrito no NB-1.

Equipamentos Obrigatérios e/ou recomendados: a
area devera possuir uma CSB, de classe | ou Il (preferen-
cialmente Il), e esta deve ser instalada distante de portas,
janelas e areas com movimentacdo intensa, para que a
flutuacéo de ar da sala nao interfira em seu funcionamento.
Uma autoclave deve estar disponivel para o NB-2 mesmo
que em outra area da edificagdo, permitindo assim a des-
contaminacéo dos materiais utilizados e residuos antes de
sua reutilizagao ou descarte.

BARREIRAS SECUNDARIAS -
Definindo os conceitos de leiaute

O acesso de pessoas e materiais deve seguir os mes-
mos procedimentos descritos para o NB-1. Nas portas de
entradas as placas com o simbolo internacional de riscos
biolégicos deverdo conter também informagdes sobre imu-
nizagdes e EPIs necessarios para adentrar a area. E reco-
mendavel a instalagdo de um lavatério com acionamento
automatico ou com acionamento através de cotovelos e pés.

A area de escritério deve ser localizada fora da area de
contengcdo. Os mobilidrios deverdo ser em acabamentos
que permitam a descontaminagao.

Todos os materiais e residuos devem ser descontamina-
dos, preferencialmente esterilizados, antes de sua reutiliza-
¢do ou descarte. Um método para descontaminacgéo do lixo
laboratorial deve ser adotado para toda a instituicdo, como,
por exemplo, uma autoclave, descontaminagédo quimica ou
incineracgéo.

Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3)

O NB-3 ¢ aplicavel aos laboratérios onde o trabalho é
realizado com agentes que podem causar doengas em hu-
manos ou animais, potencialmente letais, como resultado
de exposigao por inalagédo desses agentes. Os laboratorios
pertencentes a este nivel de biosseguranga devem ser re-
gistrados junto as autoridades sanitérias nacionais. As are-
as NB-3 devem atender aos padrdes especificados para o
NB-2, acrescidos das informacgdes a seguir.

Todos os profissionais desta area deverao estar cientes
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sobre o potencial de risco nesses ambientes. Somente os
profissionais necessarios para o desenvolvimento das ativi-
dades ou os profissionais de suporte devem ser admitidos
no local. No entanto, as atividades em NB-3 ndo podem ser
realizadas com menos de dois profissionais. O laboratoério
deve preparar um Manual de Biosseguranga especifico
para este nivel de contengao, elaborado pelo responsavel
da area, e deve ser incorporado aos procedimentos opera-
cionais padrbes. Este manual deve permanecer disponivel e
acessivel a todos os profissionais no local de trabalho.

O profissional responsavel deve garantir que o projeto
da instalagéo e todos os procedimentos operacionais este-
jam documentados; que os par&metros operacionais e as
instalacdes tenham sido verificados e estejam funcionando
adequadamente; que as instalagdes sejam inspecionadas,
no minimo, uma vez por ano e os equipamentos verificados,
inclusive os sistemas de seguranga.

Os profissionais do laboratério deverao frequentar cursos
periodicos de atualizagdo em biosseguranga, treinamento
adicional quando necessario e receber orientagdo quanto
as alteragdes do marco regulatério. Cabera ao profissional
responsavel assegurar que, antes que se inicie o trabalho
na NB-3, toda a equipe demonstre estar apta para praticas
e técnicas padrao de microbiologia e esteja habilitada tam-
bém para praticas e operagdes especificas do laboratorio.

Vazamentos e/ou acidentes que resultem em exposi-
¢bes a agentes e materiais biologicos patogénicos deveréo
ser imediatamente relatados ao diretor da area e tomadas
as medidas de mitigacdo e remedi¢cdo necessarias, bem
como avaliagdo médica adequada, vigilancia e tratamento
dos profissionais envolvidos. E obrigatério manter registro
por escrito destes episodios e das providéncias adotadas.

Os profissionais do laboratério devem ser submetidos a
avaliagao médica periddica e receber imunizagdes apropria-
das aos agentes manuseados ou potencialmente presentes
no laboratorio. Deve ser realizada coleta de amostras soro-
l6gicas de toda a equipe, bem como seu armazenamento
para futura referéncia.

Amostras adicionais poderéao ser periodicamente coleta-
das, dependendo dos agentes e materiais bioldgicos mani-
pulados ou do funcionamento do laboratério.

BARREIRAS PRIMARIAS —

Equipamentos de Seguranca
Paramentacao: é obrigatério o uso de roupas de pro-

tecdo apropriadas (como jalecos com uma frente inteira,

macacéo ou uniforme de limpeza), bem como o uso de mas-
caras, gorros, luvas, propés ou sapatilhas. Os profissionais
que fazem uso de lentes de contato deverao também utilizar
6culos de protegdo ou protetores faciais. O trabalho em sa-
las contendo animais infectados deve ser realizado com a
utilizagdo de equipamentos de protegao respiratoria e para
os olhos. Nao é permitido o uso de EPIs fora do laboratério.
Os mesmos deverdo ser descontaminados antes de serem
reutilizados ou descartados.

Equipamentos Obrigatérios e/ou recomendados:
todos os procedimentos que envolverem a manipulagao de
agentes bioldgicos devem ser conduzidos dentro de CSBs
classe llI/lll ou outro dispositivo de contencéo fisica dentro
de um moddulo de contengdo. Recomenda-se a instalagédo
de uma autoclave preferencialmente de “barreira” ou “dupla
porta” e de fluxo unidirecional, estando a abertura no interior
do laboratério NB-3 e a saida na area de apoio das instala-
¢oes de contencéo.

Uma autoclave deve ser instalada na area de apoio da
area de contengéo para esterilizar o matérial de consumo a
ser usado nas atividades laboratoriais.

As CSBs da classe lll devem estar conectadas direta-
mente ao sistema de exaustéo, para que se evite qualquer
interferéncia no equilibrio do ar delas proprias ou do edifi-
cio. Se elas estiverem conectadas ao sistema de insuflagao
do ar, isto devera ser feito de tal maneira que previna uma
pressurizagao positiva das cabines.

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia e lavatérios com
dispositivos de acionamento por controles automaticos de-
vem estar presentes nas areas em contengdo e nas areas
adjacentes.

BARREIRAS SECUNDARIAS -
Definindo os conceitos de leiaute

O acesso ao laboratério deve ser restrito e com entrada
realizada por duas portas com dispositivo de fechamento
automatico e intertravamento. A entrada e a saida de pes-
soas deve ser feita por meio de cAmara pressurizada entre
as duas portas ou vestiario de barreira adjacente a area de
contengéo do laboratério, com pressao diferenciada, para
colocagao e/ou retirada de EPls.

A entrada de materiais de consumo, amostras biolégi-
cas (humanas e animais) deve ser feita por intermédio de
camara pressurizada ou por outro sistema de barreira equi-
valente.

As saidas de emergéncia do laboratério devem ser loca-
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lizadas de acordo com as normas vigentes.

Deve haver pelo menos um lavatério para lavagem das
maos, com acionamento automatico préximo a porta de sai-
da de cada laboratério. Todas as portas de acesso do labo-
ratério e das salas de animais deverao ter uma sinalizagao
de alerta contendo o simbolo universal de risco biologico e
a identificagcdo do agente, do nome do pesquisador principal
ou de outro responsavel. A sinalizagao também devera indi-
car qualquer requisito especial necessario para a entrada no
laboratério, tais como a necessidade de imunizagao, respi-
radores ou outras medidas de protegao individual.

Sao recomendados visores nas paredes/divisérias e nas
portas entre as salas e areas de circulagao para permitir o
monitoramento visual das areas, especialmente para iden-
tificar algum evento de emergéncia. As janelas e visores
devem ter vidro de seguranga e serem devidamente seladas
e lacradas.

As superficies das paredes internas, dos pisos e dos
tetos deverdo ser construidas e mantidas de forma que fa-
cilitem a limpeza, manutencgao e a descontaminagao. Estes
devem ser lisos, impermeaveis e resistentes a substancias
quimicas e desinfetantes normalmente usados em labora-
térios. Os pisos deverdo ser monoliticos e antiderrapantes.
Aberturas nas superficies de pisos, paredes e tetos deverao
ser seladas, assim como os dutos e espacos entre portas e
esquadrias devem permitir o selamento para facilitar a des-
contaminacgdo. Todo o perimetro de contencéo do laborato-
rio deve ser dotado de sistema que possibilite sua vedagao
para procedimentos de descontaminagédo dos ambientes.

O mobiliario deve ser modular e flexivel para facilitar sua
mobilidade e limpeza.

As bancadas deverao ser impermeaveis e resistentes ao
calor moderado e aos solventes organicos, acidos, alcalis
e solventes quimicos utilizados para descontaminagéo de
superficies e equipamentos. As mesmas deverdo ser des-
contaminadas rotineiramente com um desinfetante eficaz
apos a conclusao do trabalho.

Todas as salas da NB-3 devem possuir pia exclusiva
para lavagem das maos, que devera ser acionada automa-
ticamente sem o uso das méos e estar localizada proxima a
porta de saida.

As areas de contengao devem estar conectadas as are-
as de suporte do laboratério e de apoio técnico por meio de
um sistema de comunicagéo (ex. telefone).

Os laboratorios NB-3 devem possuir sistema de emer-
géncia constituido de grupo motor-gerador e chave automa-
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tica de transferéncia, para alimentar os circuitos de emer-
géncia e dos equipamentos essenciais.

Todos os residuos da NB-3 devem ser obrigatoriamente
descontaminados e/ou esterilizados antes de serem des-
cartados e/ou removidos do laboratério. Todos os materiais
utilizados no laboratério devem ser descontaminados, antes
de serem reutilizados. Um método para descontaminagao
de todos os dejetos do laboratério devera estar disponivel
preferencialmente dentro do laboratério (por exemplo, auto-
clave, desinfec¢ao quimica, incineragao ou outros métodos
aprovados de descontaminagdo). Deve-se considerar os
meios de descontaminacdo de equipamentos. Caso o lixo
seja transportado para fora do laboratério, ele devera ser
adequadamente lacrado e ndo devera ser transportado em
corredores publicos.

Os recipientes que contém agulhas, equipamentos cor-
tantes e vidros quebrados contaminados deverao passar por
um processo de descontaminagao antes de serem despre-
zados, de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
federais. Da mesma forma, devera ser o procedimento para
equipamentos contaminados que devem ser removidos para
manutencao/conserto.

Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4)

O NB-4 é o trabalho laboratorial com agentes bioldgicos
com grande poder de transmiss&o, que possuem alto risco
individual de contaminacado de infecgdes que podem ser
fatais, para os quais nao ha medidas profilaticas ou terapéu-
ticas eficazes.

Existem dois tipos de contencdo para o NB-4, que aqui
vamos chamar de NB-4A e NB-4B:

- NB-4A: Areas onde toda manipulagéo dos agentes bio-
l6gicos sdo conduzidas em CSB de classe llI;

- NB-4B: Areas “escafandro’, onde toda manipulagéo
dos agentes bioldgicos é realizada usando roupas de prote-
¢ao pessoal com pressao positiva ventilada com sistema de
suporte a vida, protegidos por filtros HEPA.

As areas NB-4 podem se basear em um desses modelos
ou na combinagéo dos dois conceitos. Se a combinagao for
utilizada, cada tipo devera atender todos os requisitos iden-
tificados para o mesmo.

Os laboratérios de contengao maxima s6 podem funcio-
nar com autorizagdo das autoridades nacionais competen-
tes e devem ser inspecionados pelas autoridades sanitarias.
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As diretrizes aqui apresentadas somam-se as especifi-
cadas para o NB-3.

O correto entendimento, cumprimento e aplicagdo de
todos os procedimentos para a operacdo segura do labo-
ratério € responsabilidade de toda a equipe, incluindo os
profissionais de apoio e de manutengao.

Todos os profissionais envolvidos deverao estar cientes
dos riscos associados ao trabalho, as precaugbes neces-
sarias para a prevengao de exposi¢des e os procedimentos
de avaliagdo da exposi¢ao, além de conhecer as saidas de
emergéncia. Deve haver um registro de entrada e saida,
com data, horério e assinaturas.

A equipe do laboratério devera ter um treinamento es-
pecifico e direcionado para a manipulagcao de agentes in-
fecciosos extremamente perigosos e devera ser capaz de
entender as fungdes da contengdo primaria e secundaria,
das praticas padrao especificas, do equipamento de con-
tengao e das caracteristicas do planejamento do laboratério.

Um sistema de notificagdo de acidentes e exposigdes
laboratoriais, auséncia de funcionarios e doengas asso-
ciadas ao laboratério deve ser organizado, bem como um
sistema de vigilancia médica. Deve-se, ainda, prever uma
unidade de quarentena, isolamento e cuidados médicos
para o pessoal contaminado por doengas conhecidas ou
potencialmente associadas ao laboratorio.

O local devera ser testado em fungéo do projeto e dos
paradmetros operacionais para ser verificado se estes real-
mente atendem a todos os critérios antes que comecem a
funcionar, e serem checados pelo menos uma vez ao ano.
As instrugdes e/ou procedimentos deverdo ser modificadas
de acordo com a experiéncia adquirida na rotina da area.

Os profissionais do laboratério devem ser submetidos a
avaliagdes médicas e imunizag¢des apropriadas aos agentes
manuseados ou potencialmente presentes no laboratério. A
coleta de amostras soroldgicas, seu armazenamento, assim
como solicitagdo de amostras adicionais deverao seguir 0s
padrdes indicados na NB-3.

Deve existir uma area de observagéo, isolamento e para
os primeiros cuidados médicos para atender os suspeitos de
contaminagao em caso de acidentes no laboratério.

Um programa de vigilancia soroldgica deve ser implan-
tado e deve-se considerar a disponibilidade dos métodos
para a avaliagdo dos anticorpos dos agentes em questéo.
O programa para o teste das amostras sorologicas devera
ter um intervalo a cada coleta, e o responsavel pelo projeto
devera comunicar os resultados aos participantes.

BARREIRAS PRIMARIAS -
Equipamentos de Seguranca

Paramentacao: a entrada e a saida do laboratério de-
vem ser precedidas de banho e troca de vestimenta, exceto
nos casos de emergéncia.

NB-4A: Para a entrada dos profissionais eles devem tro-
car suas roupas nos vestiarios internos, também em conten-
¢do, adjacentes ao laboratdrio, por roupa protetora completa
e descartavel. Todas as roupas usadas no laboratério (in-
cluindo roupas de baixo, calgas e camisas ou macacdes, sa-
patos e luvas) deverao ser fornecidas e utilizadas por todas
as pessoas que entrarem na area. Ao sairem do laboratério
as pessoas deverao retirar a roupa usada no vestiario inter-
no e seguir para a area de banho. Devem retirar as roupas
usadas no laboratério e deposita-las em recipiente exclusivo
e encaminha-las para a esterilizagdo antes de serem des-
cartadas. As roupas sujas deverdo passar pela autoclave
antes de serem lavadas. Devem estar previstas camaras de
entrada e saida de pessoal, para troca de roupas, separadas
por chuveiro.

NB-4B: Deverao ser construidos para entrada e saida
da equipe que trabalha no laboratério escafandro vestiarios
interno e externo, separados por um chuveiro. Um chuvei-
ro quimico para descontaminagao da superficie da roupa,
antes que o trabalhador saia da area, devera ser instalado.
A pressao do ar dentro da roupa devera ser positiva em rela-
¢do a area ao redor do laboratoério. Ja a presséo do ar dentro
da area da roupa devera ser menor que aquela das areas
adjacentes.

Equipamentos Obrigatérios e/ou recomendados: a
utilizagdo de CBS classe Il, s6 é aceita associada a utiliza-
¢ao de roupas de protegdo com pressao positiva, ventiladas
por sistema de suporte a vida. Todos os laboratdrios deve-
rdo possuir autoclaves de duas portas para a descontamina-
¢ao de materiais que passem pelas cabines de seguranga
biolégica classe Ill e pelas salas com cabines. As portas
das autoclaves deverdo ser controladas automaticamente
de forma que a porta externa da autoclave somente possa
ser aberta depois que o ciclo de esterilizagdo da autoclave
tenha sido concluido.

BARREIRAS SECUNDARIAS -
Definindo os conceitos de leiaute

A entrada e a saida dos profissionais devem ser feitas
por meio de vestiarios de barreira, com diferencial de pres-
sao entre os ambientes, dotados de sistema de bloqueio de
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dupla porta, providos de dispositivos de fechamento auto-
matico e de intertravamento. Por questdo de seguranga,
0 acesso ao laboratério devera ser bloqueado por portas
hermeticamente fechadas.

A entrada e a saida de pessoal por antecamara pressu-
rizada somente deve ocorrer em situagdes de emergéncia.

A entrada de materiais de consumo e amostras bio-
l6gicas deve ocorrer por meio de camara pressurizada
(passthrough) ou ainda, por um sistema de autoclave de
duas portas, um tanque de imersao contendo desinfetante,
uma camara de fumigagéo ou uma antessala ventilada para
descontaminagao na barreira de contengéo para o fluxo de
materiais, estoques ou equipamentos que n&o passam pelo
interior dos vestiarios para chegar até a sala.

Os laboratérios NB-4 possuem estrutura e arquitetura
diferenciada para evitar que os agentes biolégicos ma-
nipulados possam ser difundidos no ambiente e deve ser
uma edificagdo construida separadamente ou estar loca-
lizada em uma area completamente isolada e controlada,
possuindo caracteristicas especificas quanto ao projeto
e aos sistemas de engenharia para prevencéo da disse-
minacéo de agentes no meio ambiente. As paredes, pisos
e teto das areas de contengédo devem ser construidos de
maneira que formem uma concha interna selada e permita
os procedimentos de fumigacdo. As salas do laboratério
deverdo ser planejadas para assegurar a passagem através
de, no minimo, duas portas antes de se entrar nas salas
contendo as cabines de seguranga biolégica classe lll (sala
das cabines).

Quando materiais infecciosos ou animais infectados
estiverem presentes no laboratério, deve ser colocado em
todas as portas de acesso ao laboratério e as salas de
animais um sinal de alerta contendo o simbolo universal de
risco bioldgico. O sinal de alerta devera identificar o agente,
o nome do diretor do laboratério ou a pessoa responsavel e
também indicar qualquer requisito especial necessario para
a entrada na area (por exemplo, necessidade de imuniza-
¢ao, respiradores ou outras medidas de protecao individual).

Diariamente, antes que o trabalho se inicie, devem ser
feitas inspecdes de todos os sistemas de contengdo e de su-
porte a vida, afim de assegurar o funcionamento de acordo
com os parametros de operagéao.

Devem existir visores localizados nas paredes divisorias
e portas, entre a area de contencgéo e as areas de suporte
do laboratério.

Todas as areas de contengao deverao ter um sistema de
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tratamento de ar, sem recirculagéo, que assegure o fluxo do
ar das areas de menor risco para as areas de maior risco
potencial, mantendo uma pressao diferencial. Este sistema
devera ser monitorado e devera existir um alarme para acu-
sar qualquer irregularidade no funcionamento do sistema de
tratamento de ar. O laboratério deve possuir um sistema de
comunicacao, abastecimento de energia elétrica, de circuito
interno de imagem e/ou outro dispositivo de comunicagao
de emergéncia entre as areas de contengdo e as areas
de suporte e de apoio técnico da edificagdo. Sistemas de
comunicacao apropriados deverdo ser instalados entre o
laboratdrio e o exterior.

As circulagdes s6 podem ser desenvolvidas em um uni-
co pavimento, entre as areas de contengéo e de suporte do
laboratério, com dimensdes que permitam a passagem dos
técnicos com macacodes ventilados, minimizando o risco de
acidentes. O espagamento entre bancadas, cabines, arma-
rios e equipamentos devera ser suficiente para facilitar a
limpeza e a descontaminagéo.

Aberturas ao redor das portas das salas de cabine e
dentro dos vestiarios internos deverdo ser minimizadas e
facilmente seladas para facilitar a descontaminacao. O sis-
tema de drenagem do piso da sala da cabine devera estar
conectado diretamente ao sistema de descontaminagéo de
dejeto liquido. O sistema de esgoto e outra linha de servigos
deverao conter filiros HEPA e protegdes contra animais no-
civos, parasitas, etc.

Pias com acionamento automatico ou que sejam acio-
nadas sem uso das maos deverao ser construidas proximas
a porta da sala da cabine e perto dos vestiarios internos e
externos.

Todas as janelas deverdo ser inquebraveis e seladas.

Todos os laboratorios deverao possuir tanques de imer-
séo contendo desinfetantes, camaras de fumigagdo ou mé-
todos equivalentes de descontaminagao, de forma que os
materiais e 0os equipamentos que ndo possam ser descon-
taminados em uma autoclave sejam removidos de maneira
segura das cabines de seguranca bioldgica classe Ill e das
salas com as cabines.

Vazamentos de materiais infecciosos deverdo ser con-
tidos e limpos por profissionais especializados e equipados
para o trabalho com material infeccioso concentrado.

Nenhum material devera ser removido do NB-4, a menos
que tenha sido esterilizado (exceto os materiais bioldgicos
que necessariamente tenham que ser retirados na forma
viavel). Neste caso, o agente bioldgico viavel a ser removido
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da CSB classe Il ou do laboratério deve ser acondicionado
em recipiente de contengao primaria inquebravel e selado.
Este, por sua vez, deve ser colocado dentro de um segundo
recipiente também inquebravel e selado, que devera pas-
sar por um tanque de imersdo contendo desinfetante, por
uma camara de fumigag&o ou por um sistema de barreira
de ar planejado com este propdsito. Além disso, deve haver
um sistema eficiente de registro de entrada e saida desses
agentes contendo todos os dados necessarios para sua
identificagcdo e rastreamento.

Todos os materiais provenientes da area de bioconten-
c¢do devem ser esterilizados e todos os residuos, apds a
esterilizagdo, devem receber o tratamento previsto nas nor-
mas vigentes. Todo o lixo devera ser descontaminado antes
de ser desprezado por meio de um método de descontami-
nacao aprovado tal qual a autoclavagao. Equipamentos ou
materiais que néo resistam a temperaturas elevadas ou ao
vapor deverao ser descontaminados utilizando-se gases ou
vapor em uma camara de compressao ou em uma camara
especifica para tal fim.

Deve possuir sistema proprio de tratamento e elimina-
¢do de residuos localizados em area contigua ao labora-
torio, obedecendo as normas vigentes. Todos os efluentes
liquidos, tais como a agua do chuveiro, da condensacéao
da autoclave (conduzida por meio de um sistema fechado)
e de outros pontos da instalagdo devem estar conectados
diretamente a um sistema de tratamento térmico (caldeira),
biologicamente monitorado, para serem esterilizados antes
de descartados no sistema de esgoto sanitério.

O processo usado para a descontaminagéo de dejetos
liquidos devera ser validado fisicamente e biolégicamente.

Conclusao

Além das necessidades apresentadas neste artigo, os
projetos também devem ser compativeis com as regulamen-
tagdes e legislagdes municipais, estaduais e federais. As
instalacdes fisicas devem seguir as normas de seguranca
e protegdo contra incéndio de acordo com as regulamenta-
¢des do Corpo de Bombeiros local.

As plantas devem ser funcionais e simples, de modo
a nao restringir a flexibilidade. A previsdo de expansodes
futuras é fundamental para que o laboratério ndo se torne
inalteravel e consiga se adaptar a novas demandas.

A biosseguranca se faz importante tanto no controle

dos riscos ocupacionais quanto no controle dos riscos de
prejuizo ambiental provenientes das novas tecnologias cien-
tificas. Para que as agdes de biosseguranga sejam efetivas
€ necessario que todos os envolvidos em atividades de risco
estejam devidamente informados acerca das diretrizes atu-
ais, bem como aptos a coloca-las em pratica de maneira
correta, assim como a instalagéo deve ser fiel ao seu propo-
sito garantindo a seguranca humana e ambiental.
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