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RESUMO

O presente trabalho foca a importancia das salas limpas na fabricacdo de
antibiéticos. Tem como objetivo expor técnicas efetivas para diminuir contaminacao
cruzada dentro das farmacias magistrais. A pesquisa foi baseada na revisédo
bibliografica do tipo estudo sistémico, através da andlise da literatura obtida em
legislacbes e normativas de 6rgdos governamentais, bem como no uso de artigos
alojados na base de dados dos sites Scientific Electronic Library Online (Scielo),
Biblioteca Virtual em Saude (BVS) entre outros. Concluiu-se a importancia de
Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s), para diminuir os possiveis erros e
acidentes que podem ocorrer durante a fabricacdo do medicamento ou qualquer
outra etapa que o mesmo passe, desde a higienizacdo do ambiente até a
embalagem do medicamento.

Palavras-chave: Salas limpas, antibioticos, contaminacdo cruzada, procedimentos

operacionais padrao.



ABSTRACT

This work focus on the importance of clean rooms in the manufacture of antibiotics. It
aims to expose effective techniques to reduce cross-contamination within
pharmacies. The research was based on literature review of systemic study type,
through the analysis of the literature obtained in the laws and regulations of
government agencies as well as the use of nested articles in the database of sites
Scientific Electronic Library Online (Scielo), Virtual Library health (BVS) among
others. It was concluded the importance of Standard Operating Procedures (SOPS)
to reduce possible errors and accidents that may occur during manufacture of the
drug or any other step that the same pass from environmental hygiene to the
packaging of the drug.

Keywords: Clean rooms, antibiotics, cross contamination, standard operating
procedures
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INTRODUCAO

A manipulacdo de medicamentos pode ser considerada a esséncia da
profissdo farmacéutica. Os produtos manipulados sdo destinados a um individuo e,
por essa razdo, eles sdo considerados uma importante ferramenta terapéutica.
Entretanto, de acordo com a literatura, a auséncia de comprovagao cientifica quanto
a seguranca e eficacia clinica desses medicamentos faz com que os profissionais de
saude assumam um risco toda vez que um medicamento manipulado € dispensado.
(BRAGA, 2009).

Conforme dados da Associacdo Nacional das Farmacias Magistrais
(ANFARMAG), a farmacia magistral representa cerca de 10% de todo o mercado de
medicamentos no Brasil. (BONFILIO, 2010).

A contaminagdo cruzada em farmécias magistrais pode acarretar sérios
danos a saude dos pacientes. (PEREIRA 20--). A contaminacdo cruzada pode
ocorrer por residuos de outra formulacdo que permanecem nos utensilios ou
equipamentos utilizados no preparo, por particulas em suspensdo no ar devido ao
processo de manipulagdo ou de procedimentos de limpeza indevidos.( MARQUES,
2010).

Em 2005, a ANVISA lancou a consulta publica nimero 3, na qual foram
discutidos pontos falhos na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 33, com a
intencdo de estabelecer critérios mais rigidos para a manipulacdo no Brasil. Foi
entdo criada a RDC N° 214, em 12 de dezembro de 2006, posteriormente revogada
pela RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007, a qual se encontra em vigor. (BONFILIO,
2010).

Com a finalidade de regular esse setor, a ANVISA aprovou o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia ( BPMF ), a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 67/2007. (BRAGA, 2009).

A RDC 67/2007 fixa requisitos minimos exigidos para o exercicio das
atividades de manipulacdo de preparacbes magistrais e oficinais das farmécias,
desde suas instalagdes, equipamentos e recursos humanos, aquisicao e controle de
matéria-prima, controle de qualidade, acondicionamento, local préprio para

manipulacdo entre outros, visando a garantia de qualidade, seguranca, efetividade e



promoc¢ao do seu uso seguro e racional. Para isso também existem Procedimentos
Operacionais Padrdes ( POP’s ), que tém o objetivo de se padronizar e minimizar a
ocorréncia de desvios na execucdo de tarefas fundamentais, para o funcionamento
correto do processo. Ou seja, um POP coerente garante ao usuario que a qualquer
momento que ele se dirija ao estabelecimento, as acfes tomadas para garantir a
gualidade sejam as mesmas, de um turno para outro, de um dia para outro. (BRASIL
B, 2007).

A manipulagdo é uma éarea especifica do farmacéutico e discorrer sobre a
manipulacdo de medicamentos e as Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) faz-se

necessario no meio académico.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Demonstrar meios efetivos de diminuir a contaminacdo cruzada nas

farmécias magistrais.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Demonstrar técnicas para manipulacao segura de medicamentos ;

» Mostrar a importancia da utilizacao de POP’s

14



3 METODOLOGIA

3.1 ESCOLHA DA TEMATICA

A pesquisa foi baseada na revisao bibliografica do tipo estudo sistémico,
através da analise da literatura obtida em legislagbes e normativas de 6rgaos
governamentais, ANVISA, Ministério da Saude, O6rgdos ndo governamentais,
Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

3.2 LEVANTAMENTO DO MATERIAL BIBLIOGRAFICO

Este estudo ainda fez uso de artigos alojados na base de dados dos sites
Scientific Electronic Library Online (Scielo), Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e
US National Library of Medicine National Institutes of Health (PubMed). Tendo em
vista que estes recursos sao excelentes meios de pesquisa, fornecendo um vasto
conteudo literario a ser explorado, utilizando o0s seguintes descritores:

Contaminacédo cruzada, procedimento operacional padréo e intoxicacao.

3.3 MONTAGEM DA REVISAO

Para montagem da reviséo realizou-se uma leitura seletiva e interpretativa
onde foram criadas secbes para a organizacao das ideias e conteudo.

O uso de métodos para ‘diminuir a contaminacédo cruzada na producdo de
antibidticos: assepsia dos locais de producdo, uso de equipamento adequado

para os profissionais, matéria prima pura, etc.

15



4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 GENERALIDADES SOBRE A FARMACIA DE MANIPULACAO

Existem 2 tipos de preparacdes: magistral e oficinal. A preparacdo magistral é
aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composicdo, forma farmacéutica e posologia. A preparacdo oficinal é aquela
preparada na farmacia cuja férmula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA. ( FERREIRA, 2008).

A manipulacdo de medicamentos exige um alto nivel de sanitizacdo e higiene
gue devem ser observados em todas as suas etapas. As atividades de sanitizacao e
higiene devem abranger pessoal, instalacdes, equipamentos e utensilios, materiais
de producéo e recipientes, produtos para limpeza e desinfeccdo e qualquer outro
aspecto que possa constituir fonte de contaminagdo para o produto. (BRASIL F,
2010).

As farméacias de manipulagcédo séo classificadas conforme os 6 (seis) grupos de
atividades estabelecidos no Regulamento Técnico, de acordo com a complexidade
do processo de manipulacdo e das caracteristicas dos insumos utilizados, para fins
do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias
(BPMF).Conforme exposto no Quadro 1. (BRASIL B, 2007).

Grupos Atividades/ Natureza dos Insumos Manipulados

I Manipulagdo de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive
de origem vegetal.

Il Manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico.

11} Manipulagdo de antibidticos, horménios, citostaticos e substancias sujeitas a

controle especial.

v Manipulagdo de produtos estéreis.
\% Manipulagdo de medicamentos homeopaticos.
VI Manipulagdo de doses unitarias e unitarizacdo de dose de medicamentos em

senicos de saude

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Quadro 1: Grupos de atividades relacionados a Farmacia de Manipulacéo 16



A adocdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) garante ndo somente a
uniformidade do processo de manufatura de medicamentos, mas € a expressao da
incorporacdo da filosofia da garantia de qualidade neste processo, 0 que traz
beneficios principalmente aos consumidores. ( DEUS, [20--] )

Numerosas empresas, entidades, instituicdes e pessoas séo responsaveis pelo
manuseio, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos
e dispositivos médicos, até estes chegarem ao seu utilizador final. Os riscos
envolvidos sdo essencialmente os mesmos que sSe encontram presentes num
ambiente de producdo de medicamentos: mé identificacdo, desvios, contaminacdo e
contaminacdo cruzada. (BRASIL E, 2009).

4.2 FONTES DE CONTAMINACAO

A contaminacdo cruzada € aquela que resulta do transporte de microrganismos
de um medicamento para outro, ndo contaminado. A contaminacdo cruzada pode
ocorrer através dos equipamentos e utensilios, usados durante a manipulacdo de
medicamentos, mas também através dos manipuladores (méos e vestuarios de
protecéo). (BRASIL D, 2009).

A contaminacdo de uma matéria-prima ou de determinado produto por outro
material ou produto deve ser evitada. O risco de contaminagao cruzada acidental
decorre da liberacdo descontrolada de pds, gases, vapores, aerossois, ou
organismos provenientes dos materiais e produtos em processo, de residuos nos
equipamentos, da introducdo de insetos, da roupa dos operadores e de sua pele,
etc. A significancia desse risco varia com o tipo de contaminante e do produto que
foi contaminado. (BRASIL B, 2007).

Dentre o0s contaminantes mais perigosos, estdo 0s materiais altamente
sensibilizadores, os preparados bioldégicos com organismos vivos, determinados
hormdnios, substancias citotdxicas e outros materiais altamente ativos. Os produtos
cuja contaminacdo pode ocasionar maiores danos aos usuarios sdo aqueles
administrados por via parenteral ou aplicados em ferimentos abertos, assim como,
0s produtos administrados em grandes doses e/ou por longos periodos de tempo.
(BRASIL A, 2003).

17



As fontes de contaminacéo séo classificadas em duas classes: fontes externas e
fontes internas. Fontes externas séo particulas introduzidas do meio externo para o
interior da sala limpa por aberturas ( falhas de vedacéo ), sistema de filtracdo de ar
inadequado, movimentacdo de materiais, equipamentos e pessoas. (OLIVEIRA,
2009).

Como fontes internas este mesmo autor relata que sdo particulas geradas
dentro da sala limpa por desgaste de superficies de maquinas, equipamentos pela
propria instalagdo, por pessoas que trabalham nas salas limpas em operagfes e na
manutencdo, pelos materiais e matérias primas utilizados no processo. Visualizar

contaminantes no Quadro 2.

Estado fisico  Condicdo Origem Caracteristicas
Materiais
Sdlidos P6 Origem: pela eroséo do vento Mineral — rochas, gesso, metais,
trituracdo e disperséo de argila.
materiais pulverizados — Vegetal — polen, farinhas, fibras,
particulas menores de 100um. outros.
Animais — escamas da pele,
pelo, 1&, outros.
Fumaca Origem: combust&o Tabaco, carvdo, lenha,
incompleta de substancias petréleo.
organicas de particulas entre
0,1 e 100pm.
Liquidos Onvalho Origem: atomizacao de Onvalho produzido por espirro.
material liquido sob presséo
e temperatura.
Néwas Origem: condensac¢éo de Gotas formadas devido a
vapores. Condensagao.
Vapores Origem: substancias solidas Substancias no seu estado
ou liquidas na sua fase normal.
gasosa.
Gases N&o possuem formas,
adaptando-se completa e
uniformemente ao recipiente
gue os contém.
Organismos Virus Flutuam entre 0,005 a 1um Agrupam-se em coldnias ou
aéreos Vivos aerotransportados por
particulas.
Bactérias 0,4 a 12um
Esporos 10 a 30 pm
Polen 10 a 100 uym

Fonte: Torreira, 1991.

Quadro 2 — Contaminantes

18



4.3 ESTRUTURA DAS FARMACIAS

Quanto a estrutura fisica das farmacias magistrais, as areas internas e externas
devem permanecer em boas condi¢des fisicas e estruturais, de modo a permitir a
higiene e a ndo oferecer risco ao usuario e aos funcionarios. As instalacées devem
possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e impermeaveis, em perfeitas
condices, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis. (POPPI, [20--
D.

O acabamento da construcdao de uma farmacia de manipulacdo deve obedecer a
alguns critérios bem especificos para garantir todo um ambiente adequado para as
boas préaticas de fabricacdo de produtos farmacéuticos. Dentre estes requisitos
temos: vedacdo completa até o teto, nas laterais, para evitar 0 acumulo de poeira
entre o forro e o teto; ambientes de armazenamento, manipulagdo e do controle de
qualidade devem ser protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores ou
outros animais e poeira; ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis.
(MOUSSAUVOU, 2012).

Este mesmo autor também cita que o conforto luminoso de todas as
dependéncias do estabelecimento deve atender as normas previstas na legislacéo
vigente e serdao atendidos mediante a utilizacdo de um sistema de iluminag&o; os
dispositivos de seguranca contra incéndio e panico util/izados devem ser conforme
legislagdo especifica e aprovados pelo corpo de Bombeiros do estado onde se
encontra a farmacia; area ou local especifico, devidamente identificado para
estocagem de materiais de limpeza (e lavagem dos mesmos) e germicidas.

Nao permitir a comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento, somente € permitida quando a farméacia ou drogaria estiverem
localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados. (POPPI, [20--]).

Entre as Ultimas exigéncias esta a aquisicdo e implantacdo de uma camara de
pressdo negativa e uma antecadmara para o controle efetivo de contaminacao
cruzada de insumos dentro dos laboratérios da farmécia de manipulacdo e para a
protecdo dos manipuladores e meio ambiente. Como ilustrado na Figura 1. (BRASIL
B, 2007).
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Areas adjacentes

Antecdmara L'/

L/

Camara com press3o
negativa

Figura 1 — llustracdo da antecamara e camara de pressao negativa

Como ja mencionado, a resolugdo exige ainda que o preparo de antibiéticos,
horménios e citostaticos (sdo utilizados no tratamento de neoplasias malignas
quando a cirurgia ou a radioterapia ndo sao possiveis ou se mostraram ineficazes,
ou ainda como adjuvantes da cirurgia ou da radioterapia como tratamento inicial),
sejam realizados em salas de manipulacdo dedicadas com antecamara e pressao
negativa com relacdo as demais.( ALMEIDA, 2011).

O mesmo autor menciona que tais salas devem possuir pressdo negativa em
relacdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento de
pés no laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminacdo cruzada,
protegendo 0 manipulador e o meio ambiente. A pesagem dos hormdnios,

antibioticos e citostaticos deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagéo.

4.4 TECNICAS QUE MINIMIZAM A CONTAMINACAO CRUZADA

A contaminacao cruzada pode ocorrer na area de manipulacédo a qualquer
momento. Porisso precisamos estar atentos. ( BRASIL H, 2016).

Sendo assim, € preciso orientar os manipuladores sobre os cuidados na
aquisicdo, acondicionamento, manipulacdo, conservacédo e exposi¢do a venda dos
medicamentos, bem como a estrutura fisica do local de manipulacdo para que a

qualidade sanitaria do medicamento ndo esteja em risco pelos perigos quimicos,

20



fisicos e biologicos. Desta forma, as Boas Praticas de Manipulacéo sdo regras que,
quando praticadas, ajudam a evitar ou reduzir oS perigos ou contaminagcdo de
medicamentos. (MARMENTINI, 2011).

4.4.1 Controle De Qualidade

O pessoal responsavel pela producdo e garantia de qualidade deve ser
devidamente qualificado pela educacdo, experiéncia, historico de competéncia e
perfil de confiabilidade para assegurar a integridade do produto. O estabelecimento
e a manutencdo de um sistema de Garantia da Qualidade e a fabricacdo de
medicamentos dependem das pessoas que os realizam. Por essa razéo, deve haver
pessoal qualificado em quantidade suficiente para desempenhar todas as atividades,
pelas quais o fabricante é responsavel. Todas as responsabilidades individuais
devem estar estabelecidas em procedimentos escritos e ser claramente
compreendidas por todos os envolvidos. (ALMEIDA, 2007 ).

Este autor também diz que o fabricante deve ter um numero suficiente de
pessoas qualificadas. As responsabilidades atribuidas a cada funcionario ndo devem
ser tdo extensas de modo a colocar a qualidade do produto em risco. A empresa
deve ter um organograma. Todos os funcionarios em situacdes de responsabilidade
devem ter suas atribuicbes especificadas e definidas por escrito e ter a autoridade
suficiente para desempenha-las.

Esses procedimentos escritos sdo chamados Procedimentos Operacionais
Padrao (POP), e tém por objetivo padronizar e minimizar a ocorréncia de desvios na
execucao de tarefas fundamentais, para o funcionamento correto do processo. Em
relacdo a limpeza de superficies horizontais numa farmacia de manipulacdo, a
limpeza deve ser realizada diariamente e apds contaminacao, por friccdo com agua,
sabao e alcool 70 ° INPM p/p (Instituto Nacional de Pesos e Medidas) pelo auxiliar de
servigos gerais. (VERGANI, 20--).

Lidar com varios itens estocados, fornecidos por diversos fornecedores torna a
tarefa de operacdes complexa e dinamica. Para que os sistemas de controle e
andlise de estoque sejam eficazes existe a necessidade de operar em duas frentes:
discriminar os diferentes itens estocados para que se aplique um grau de controle a

cada item; investir em um sistema de processamento de informag¢ao que possa lidar
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com seus particulares conjuntos de circunstancias de controle de estoque. As

temperaturas estao expostas no Quadro 3. (BRASIL E, 2009).

Temperatura Temperatura
Transporte
Ambiente 25 °C 15-30°C
Resfriado 8 -15°C -
Refrigerado 2-8°C -
Congelado -20 a-10 °C

Fonte: U.S. Pharmacopeia

Quadro 3 — Condi¢cdes ambientais

A temperatura e a umidade sao diariamente monitorizadas e registradas. Os
registros sdo regularmente analisados. Utilizamos uma tabela de anotacdo afixada
ao lado do termbémetro. O controle é adequado para manter todas as partes da area
de armazenamento dentro do intervalo de temperaturas especificado. Para os
medicamentos que ndo podem sofrer variagdes excessivas de temperatura, devem
ser observadas os seguintes itens: 1 - O local de estocagem deve manter uma
temperatura constante, ao redor de 20°C (£ 29); 2 - As medi¢cdes de temperatura
devem ser efetuadas de maneira constante e segura, com registros escritos; 3 -
Deverdo existir sistemas de alerta que possibilite detectar defeitos no equipamento

de ar condicionado para pronta reparacao. (BRASIL I, 2009).

4.5 SALAS LIMPAS

Deve haver também um controle adequado do sistema de tratamento de ar.
Como a classificacdo das salas limpas é feita especificamente com base na
concentracdo de particulas totais (vidveis e ndo-vidveis) em suspensdo no ar de
cada ambiente, baseado em ensaios com medi¢cdo controlada em um numero de
pontos pré-determinado ao longo das salas, podemos afirmar que a classe do
ambiente sera definida por seu sistema de tratamento de ar. Sao salas limpas, areas
ou ambientes ilhados, completamente isolados das demais instalacdes, dentro de
um sistema que € regulado por padrdes de tipos de atividades e técnicas interativas

reunidas para formar um todo organizado, ou seja, sdo areas esterilizadas com
22



controle ambiental definido em termos de fluxo de ar, pressdo, temperatura,
umidade, ruido, vibracdo, iluminagdo, contaminagdo microbiana e por particulas,
projetada e utilizada de forma a reduzir a introducdo, a geracao e a retencao de
contaminantes em seu interior. (CMQV, [20--]).

Tais salas ou locais devem possuir pressao negativa em razdo as areas
adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langcamento de pés no laboratorio

ou no meio ambiente, evitando contaminacdo cruzada, como mostra a Figura
2.(BRASIL C, 2009).

f AN

laborotério Antecédmaro Cémara

Circulogao do

Figura 2 — Sistema de pressao negativa.
Fonte: Milare,2013.

Por esse motivo, os critérios de classificacdo de areas frequentemente
impostos pelas Resolugbes publicadas pela ANVISA utilizam a classificagdo das
areas em “graus” A, B, C, D.. Destas classificacbes. Além das condigbes de
realizacdo dos testes ( em operacdo e em repouso ), inferem-se o0s critérios de
limites de particulas ndo viaveis de duas dimensdes definidas (Quadro 4) e também

limites de contaminacdo microbiana (Quadro 5). (BRASIL G, 2013).
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Em descanso (Em repouso) Em operacéo
GRAU N° maximo permitido de particulas/m3
0.5 - 5um >5um 0.5 -5pm >5um
A 3.520 29 3.520 20
B 3.520 29 352.000 2.900
¢ 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D . .
3.520.000 29.000 Nao definido Nao definido

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Quadro 4 — Limites de particulas ndo viaveis em areas classificadas como

Graus A,B,C,D

Amostra de AR Placas Placas de contacto  Impressao de luva
GRAU (cfu/m3) (didmetro de 90 ( didmetro de 56 de 5 dedos cfu/luva
mm) (cfu/4 horas) mm) cfu/placa

A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -

200 100 50 -
D

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Quadro 5 - Limites recomendados para avaliacdo da contaminacéo

microbiolégica em areas classificadas como Graus A,B,C,D

4 5.1 Sistema de Tratamento de Ar

Existem varias alternativas para a construcdo do sistema de tratamento de ar, a
mais comum é a chamada “tradicional”’. Entende-se por uma sala limpa tradicional
aguela cujo projeto contempla um sistema de ar condicionado central, em que temos
trés estagios de filtragem: pré-filtros, filtros finos e filtros HEPA (High Efficiency
Particulate Air). (ALMEIDA, [20--]).

Usualmente encontramos estes sistemas de filtragem instalados de trés
maneiras:
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e Sistema de insuflamento por plenum aberto: Consiste na criagcdo de um
plenum entre a laje e o forro falso. Este forro falso pode ser constituido de filtros
HEPA e painéis cegos, quando o sistema de insuflamento de ar tem presséo
suficiente para vencer a resisténcia dos filtros HEPA. Quando o sistema de
insuflamento de ar ndo tem pressao suficiente para vencer a resisténcia dos filtros
HEPA, é especificada a instalacdo de difusores motorizados. Este sistema
possibilita a reducdo de grande parte da rede de dutos, desde que o plenum seja
estanque. Esta configuracdo € ideal para instalacbes com limitacdo de espaco.

Figura 3.

FBED dL | 1

FILTRO HEPA —._ / | AN

Figura 3 - Sistema de insuflamento por plenum aberto
Fonte: Sociedade Brasileira de Controle de Contaminagéo

s

e Sistema de insuflamento individual: Este é o sistema mais adequado
tecnicamente. Consiste em difusores individuais de filtragem instaladas no forro.
Estas unidades sdo acopladas aos dutos individuais até o duto principal. Quando o
sistema de insuflamento de ar ndo possui pressao suficiente, recomenda-se a
instalacdo de difusor motorizado. No entanto, para maior eficacia deste sistema, €
necessario que haja um perfeito balanceamento no sistema de insuflamento do ar. A
vantagem deste sistema é que nao requer forro falso. Esta configuracao é ideal para

instalacdes com espaco livre para colocacdo da rede de dutos. Figura 4.
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el =T

FILTRO HEPA =)

Figura 4 - Sistema de insuflamento individual
Fonte: Sociedade Brasileira de Controle de Contaminagao
e Sistema de filtragem confinada no duto: Consiste na instalacdo de filtros

HEPA em caixas de filtragem na rede de dutos. Estes filtros devem estar o mais
proximo possivel da sala limpa. Esta configuracdo € recomendada quando nao
existe condicdo do sistema de filtragem ser instalado em uma das duas
configuracBes anteriores. Esta é a alternativa menos indicada, pois corremos o risco
de contaminacdo no duto, apos o filtro HEPA. Figura 5. (ALMEIDA, 20--).

@:ran + + |
L~

FILTRO HEPA =]

Figura 5 - Sistema de filtragem confinada no duto

Fonte: Sociedade Brasileira de Controle de Contaminagao
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4.5.2 Amostragem e protecao

Segundo o anexo B da norma NBR/ISO 14644-1 estabelece a seguinte
equacdo para determinacdo do numero minimo de pontos de amostragem para
contagem de particulas em suspensdo no ar, durante a qualificacdo do ambiente:
NL = /A4, onde:

NL é o numero minimo de pontos de amostragem.
A é a area da sala ou zona limpa em metros quadrados. (SUTTON, 2009).

Os sistemas de ar-condicionado e areas limpas para producdo farmacéutica
podem ser classificados seguindo as tarefas de protecdo para equipamentos de
areas limpas como, protecdo de ingredientes ativos contra riscos de contaminacao
cruzada; protecdo de intermediarios e produtos finais contra contaminacdo por
microrganismos e seus produtos de metabolismo (pirogénios), ingredientes ativos de
outros produtos; Protecdo de processos de trabalho de biotecnhologia contra
contaminagao por microrganismos de outros processos e a garantia de esterilidade.
(SUTTON, 2009)

Lotz (2002) descreve a protecdo do pessoal, tais como a separacdo do
pessoal evitando contato com ingredientes altamente ativos como antibioticos e
hormdnios, protecdo do ambiente de operacdo e com isso protegendo seres
humanos e animais contra emissdes de ingredientes altamente ativos como

antibiéticos e hormonio.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apesar de periodicamente ocorrer algum incidente relacionado as Farmacias
Magistrais, ha legislacdes e vigilancia rigorosa que fazem com que as farmacias
mantenham os padrées de qualidade sempre dentro das normas vigentes.

O presente estudo enfatizou a importancia de salas limpas no ambito das
farmacias magistrais de forma a manter a seguranca de quem manipula as férmulas,
além de ndo causar danos ao meio ambiente.

E de grande importancia manter regulares todas as funcdes dentro de uma
farmacia magistral, pois sem essas regras e normas nao haveria meio de provar a
eficacia dos produtos la fabricados, tendo como responsavel por manter tudo em
perfeitas condi¢des, um farmacéutico devidamente registrado no Conselho Regional
de Farmécia (CRF).

Portanto, para manter a qualidade das férmulas produzidas e néo sofrer perdas
por multas e interdicbes, deve-se seguir normas, impostas pela ANVISA e outros
orgaos de referéncias mundiais como a Food and Drug Administration (FDA).
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