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Consideracoes sobre Leiaute e
fluxos de pessoal, matérias-primas
e produtos acabados com base no
novo Guia de Projetos da SBCC

Grupo de Estudos de Contaminagdo — GEC - 4 da SBCC

Resumo

O presente artigo antecede o langamento do Guia para
Projetos de Areas Limpas em acordo com a Norma NBR/
ISO 14644 — Parte 4, elaborado pela equipe do GEC-4 da
SBCC e que se encontra em sua fase de conclusédo, deven-
do ser lancado em breve.

Ele consiste em um resumo e adaptacgdo do item que versa-
ra sobre a elaboracédo de leiaute e estudo dos fluxos de pesso-
al e material, sendo que a versdo completa deste documento
constara do Guia, para Projetos o qual acreditamos que sera
de grande auxilio a todos aqueles que pretendem iniciar
novos projetos de areas limpas e ambientes controlados.

As sugestoes a seguir ndo representam a Unica maneira
de proceder para elaborar o leiaute. Tém somente o intui-
to de ilustrar seu processo de criagéo.

A abordagem pode ser diferente, dependendo da meto-
dologia de trabalho de cada projetista. E importante
que se escolha uma metodologia que possa favorecer o
envolvimento de uma equipe multidisciplinar desde os
primeiros rascunhos.

Primeiros Passos

Antes de iniciar a execucdo do leiaute é necessario que
os fluxogramas dos processos e os requisitos dos usuarios
(ERUs) ja estejam definidos, além de se conhecerem as
dimensdes externas maximas dos equipamento envolvi-
dos no processo.

Adaptacdo: ). Fernando B. Britto, eng. mecanico,
socio da Adriferco Engenharia, secretario do GEC-4 e
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De posse dessas informagoes, geralmente se inicia o dese-
nho dispondo-se os equipamentos e processos em uma linha
continua (reta, em “U’, etc.), ordenando-os conforme sio
representados nos fluxogramas dos respectivos processos.

Algumas etapas dos processos podem se iniciar por
varias entradas e irem se agrupando ao longo do proces-
s0, COMo ocorre nas areas de envase, onde o produto aca-
bado se une ao material de embalagem primario (frascos,
blister, saches, etc.) e, em seguida ao secundario (caixas,
bulas, selos, etiquetas etc.).

Em alguns casos, os processos podem gerar produtos
intermediarios, que serdo utilizados posteriormente em
etapas distintas de produgdo, como por exemplo, um
concentrado que podera sofrer diluicio em meio sélido
para compressdo, semi-solido para uso em cremes ou
liquido para solugdes orais ou injetaveis.

Os primeiros esbocos nao tém como se guiar por regras
ou conselhos gerais: em certos projetos as salas limpas
encontram sua melhor localizagdo no centro da area dis-
ponivel, com as salas adjacentes e de apoio circundando-
as, como ilustrado na figura A-1 da NBR/ISO 14644-4,
reproduzida a seguir:
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Figura A.1 — Conceito do controle de contaminacdo por zonas
concéntricas



Em outros projetos, a sala limpa encontra condigdes
mais favoraveis quando encostada na parede do prédio,
ou num canto, por exemplo, para deixar uma grande area
livre para embalagem, ou quando as salas devem estar
perto de areas fornecedoras de materiais, ou quando o
projeto é reforma de uma area existente etc.

Todo o trabalho de elaboragéo do leiaute e dos fluxos de
pessoas, equipamentos e materiais ndo deve ser o trabalho
de uma Unica pessoa, mas ao contrario, a sintese das dis-
cussdes de toda uma equipe multidisciplinar, representan-
do as necessidades de todos os processos de produgao, de
manutencao, de controle e de garantia da qualidade

suas respectivas areas de acesso

Estando todos os processos e seus equipamentos conve-
nientemente dispostos, se iniciam os enclausuramentos des-
tes em ambientes distintos, agrupados em zonas ou setores
de processamento de acordo com as necessidades de cada
etapa, por exemplo: recebimento, amostragem e estocagem
de matéria-prima ==> fracionamento e pesagem ==> gra-
nulacio (imida e seca) ==> encapsulamento e compressio
/ revestimento ==> embalagem primaria ==> embalagem
secundaria ==> estocagem de produtos acabados / quaren-
tena ==> camaras climaticas / expedicao.

E muito importante que se verifiquem os afastamentos
requeridos para manutengao e circulagio em torno dos
equipamentos de processo, bem como o posicionamento
de portas e visores. Além disso, como nio é incomum que
a montagem dos ambientes seja concluida antes da che-
gada dos equipamentos, é conveniente que se verifique
a necessidade da instalagdo de painéis removiveis para
entrada dos mesmos.

Neste momento também se deve posicionar os vestiarios
e sanitarios para acesso do pessoal e as areas de estocagem
de matéria-prima e produto acabado, areas de lavagem e
esterilizacdo de utensilios, além das oficinas avancadas e
areas administrativas requeridas por cada processo.

Adicionalmente, devem ser previstos os espagos para
utilidades (conforme recomendado no anexo D, item
D.1.4.1, da NBR/ISO 14644 — 4), sendo que se devem deixar
espagos para o encaminhamento dos dutos de ar e das
tubulagdes de fluidos, de preferéncia fora das salas limpas.
Este espaco pode ser previsto na forma de dutos técnicos
("shafts”) ou paredes duplas por onde sio passados os
dutos e tubulacdes.

Note-se também que a maior parte dos equipamentos e
dutos sao posicionados preferencialmente acima da sala,
de maneira a otimizar o espaco da area limpa, e que, con-
seqlientemente o espaco vertical pode chegar a ser duas a
trés vezes maior que a altura util da sala limpa.

Em seguida sdo indicados os critérios de aceitacdo de
cada ambiente (classificacdo, temperatura, umidade rela-
tiva e pressdo estatica relativa), o que auxiliara a definir a
necessidade de ante-camaras e vestiarios intermediarios.

Por ultimo, todas estas areas sio unidas por meio de
corredores de acesso, por onde escoarao os materiais e
circulara o pessoal da produgio. Especial cuidado deve
ser dado a estas areas, que ao final serdo parte integrante
das rotas de fuga.

Aconselha-se também, que seja previsto desde o inicio
um corredor externo para visitagdo e/ou supervisdo das
atividades internas as salas limpas.

Cabe observar que pode ser necessario estudar muitas
alternativas diferentes, até comegarem a aparecer padroes
de localizagio relativa de salas ou grupos de salas, com
suas vantagens e desvantagens, que auxiliam o projetista
a convergir para a melhor alternativa possivel.

Porém, é importante lembrar que o numero de alter-
nativas de leiaute pode ser infinito e que ndo existe um
leiaute ideal, uma vez que este sofrera mudangas ao longo
da vida da fabrica.

AVaTiando os fluxos de materiase

pessoas

A medida que o leiaute da 4rea limpa vai se desenvol-
vendo, devem ser verificados os seguintes fluxos inerentes
ao processo:

— O caminho das pessoas entrando no prédio, colocando
uniformes (primarios e secundarios), entrando nas
areas limpas e saindo destas, preferencialmente por
outro caminho.

— O caminho dos equipamentos moveis e utensilios sujos
para a area de lavagem de utensilios, voltando limpos
pelas antecamaras, esterilizadores e corredores limpos.

— O caminho dos materiais e produtos passando por
limpezas, sanitizagOes / esterilizagOes até os postos de
trabalho, saindo como produto acabado (e envasado)
em direcdo as areas de embalagem final ou como rejei-
to para as areas de descarte.

A morma NBR/ISO 14644, Parte 4~ Anexs D

Conforme recomendado no anexo D da norma, é
imprescindivel levar em consideracdo os itens D.1.5
(Sistemas de comunicagdo) e D.1.6 (Visores) nesta fase
de elaboragao do leiaute preliminar, pois a representaciao
desses elementos permite antever solugdes de arranjo que
otimizem a comunicagao e, conseqiientemente, a supervi-
sao do processo de producio.

Cabe observar também que, conforme o item D.1.1
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(“Dimensdes”) é recomendavel manter no minimo possi-
vel as dimensdes das salas limpas, pois salas menores sdo
de fato mais econémicas, mais faceis de limpar e de nelas
realizar monitoramento ambiental.

Formas de Leiaute

Devido as diversas restricbes impostas pelas necessi-
dades dos processos e para o atendimento das normas
e regulamentagdes, a forma do leiaute nio se antevé
facilmente. Contudo, pode-se utilizar um dos padroes
descritos a segui como diretriz inicial para auxiliar na ela-
boragao do leiaute:

O leiaute tipo “pente” (“Bay-and-
Chase”):

Este conceito encontra-se sobretudo em fabricagdo de
semi-condutores. Nesse conceito, as varias salas limpas
da area intercalam-se com espacos de servico, e um
corredor de servico permite o acesso a estes espacos,
correndo paralelo ao corredor “limpo” de acesso as salas
(vide figura 2).

Desta forma, a manutencdo e algumas operagdes tais
como conexdes entre equipamentos podem ser feitas
sem que os executantes dessas operagdes tenham que
entrar na area limpa.

Leiaute “uniflow”:

corredor “limpo”

Em certos processos farmacéuticos e,
sobretudo, na maioria dos processos hos-
pitalares, em que claramente o processo
é o principal contaminante, aplica-se o
conceito “Uniflow” segundo o qual pes-
soas e materiais acessam as salas de pro-
cesso por um corredor “limpo” e ambos

/

Sala limpa

saem dessas salas por outras portas, que
abrem para o corredor de saida “sujo”
(vide figura 1).

[——

Equsigamenio

Por esse conceito, ndo é necessaria a
separacao entre pessoas e materiais, pois
ambos estao “limpos” ou “sujos”.

Barcedad da fued wiediadional

Figura 2 - Leiaute tipo “Pente”

Leiaute tipo “salao

corredor “limpo”

de baile” (“Ball

< Room”):

Este conceito é muito
comum em areas de fabri-

cagdo de semi-condutores.
Usualmente sdo salas de
grandes dimensdes e a clas-
se de limpeza para este tipo
de sala costumeiramente se
situa entre as classes 5 a 8

/’l conforme NBR/ISO 14644.

Em salas de classificagdo
5 ou mais limpas o piso é
geralmente perfurado (vide
figura 3), para se poder

corredor “sujo”

:” » manter o fluxo unidire-

cional vertical (excluindo

”

Figura 1 - Leiaute segundo conceito “Uniflow”

3 @ SBCC
novembro / dezembro 2008

assim o uso desse leiaute
em industrias farmacéuticas, pela impossibilidade de
se realizarem sanitizagdes freqlientes debaixo do piso).
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Figura 3 - Leiaute tipo “Saldo de Baile” nando-se os diferentes padrdes de leiaute conforme

suas vantagens e desvantagens. A criatividade do proje-
tista (aliada a experiéncia) também pode ser desafiada

Consideragdes adicionais S L
em situagoes menos classicas.

As diferentes caracteristicas dos varios leiautes ante- Na figura 1, por exemplo, pode-se notar que,
riormente descritos podem ser aproveitadas combi- quando ha cruzamento de fluxos continuos de
materiais, o encami-

_ nhamento por qual-

quer corredor torna-
se impossivel. Nao se
pode cortar uma area
classificada em linha

- { : } — reta.

frascos para envasea

Em conseqiiéncia, os

leiautes desenham-se

com as linhas conti-

nuas de produgio em

forma de U ou em

angulo, como na figu-
A—l ra 5 abaixo.

Alimentagdo conti-

nua de materiais (ex:

"'? = i__ frascos para despiro-
Ll :,’ » genizacio)

4

Figura 4 - O transito pelos corredores fica impossivel quando um linha continua cruza a area.
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Alimentagdo continua de materiais (ex: frascos para despircgenizacdo)

vestirios

Os vestiarios deverdo ser
dimensionados em funcdo do
namero previsto de pessoas
presentes a0 mesmo tempo.
Os vestiarios devem ser sufi-
cientemente grandes para
nido prejudicar a operagio de
troca de roupa e conseqiien-

temente evitar a contami-
nagao da area. Deve-se tam-
bém garantir a separagido (no
caminho ou no tempo) entre
o pessoal entrando e saindo,
conforme recomendado no
item D.2.4.3 da norma NBR/

sala de producio
ISSO 14644-4.
Deverdao também ser ava-

/" liados em fungido das zonas

| E— * funcionais (entrada, transi-

Figura 5 - Linhas continuas sdo tracadas em U ou em L para
deixar um corredor livre na area asséptica

Onde possivel, deve-se também pensar em fluxos ver-
ticais de materiais, como na figura 6 abaixo. Esta confi-
guragao diminui os cruzamentos de fluxos de materiais e
economiza a area horizontal da planta.

Piso técnico

Sala de preparaddo

Alimentagdo continua de produto
{ex: liqguide para enchimanto em ampalas)

Piso técnico

sala de produgao

L

|l |
Figura 6 - Leiautes veerticais facilitam o pprojeto de
distribuicdo dos fluxos de materiais
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¢do, acesso) citadas na nor-
ma, quanto a conveniéncia de serem divididos em maior
ou menor nimero de antecamaras.

PIS0 fecnico € sala de maquinas

O piso técnico, que contera as unidades de tratamento de
ar, além de equipamentos geradores de diversas outras uti-
lidades, também deve ter seu leiaute cuidadosamente estu-
dado para possibilitar e facilitar as operagdes e, embora este
estudo faca parte de etapas posteriores do projeto, ndo se
deve esquecer de reservar este espago também nesta etapa.

Embora o piso técnico ndo tenha os mesmos requisitos
de fluxo e acesso que as salas limpas, este deve poder ser
mantido limpo, pois qualquer manutengao nesse ambien-
te pode afetar o nivel de contaminagdo do sistema de
tratamento de ar, além disso, a troca de filtros abre uma
passagem direta do piso técnico para o sistema.

Adicionalmente, o acesso para manutencdo, instala-
¢do e remogao dos equipamentos grandes nio deve ser
esquecido. Tampouco se devem negligenciar os acessos
para os testes de certificacdo e qualificagdes.

Revisdo: Yves |. M. Gayard, eng. quimico, analista

de validagcdo na ABL — Antibioticos do Brasil,
coordenador do GEC-4




