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Arquivo Nova Técnica

Desenuoluimento de projetos
de sistemas de ar condicionado
para salas limpas

Para o desenvolvimento do pro-
jeto de climatizacdo de salas limpas,
o ponto de partida ¢ a andlise da
ERU (Especificacio dos Requisitos
do Usuario), documento que deve
descrever os dados relativos as con-
digbes exigidas para o processa-
mento seguro do produto e para
protecio dos colaboradores e do
meio ambiente, definindo clara-

mente as normas e regulamentacSes
as quais devera se enquadrar.
Danilo Werneck, diretor da DW
Engenharia Ltda., ressalta que o
cliente deve fornecer basicamen-
te informagoes das dissipacoes de
equipamentos, temperatura e umi-
dade relativa que desejam manter
nos ambientes, classe de filtragem,
renovagiao do ar, pressbes diferen-

ciais desejaveis, frestas que ocorrem
nas portas, antecimaras, equipa-
mentos de processo que tenham
operacdo continua ou eventual e se
ocorre exaustio durante este pro-
cesso, € outras necessarias para os
calculos das cargas térmicas, balan-
co de vazdes, equilibrio, etc.

O engenheiro mecanico J.
Fernando B. Britto, sécio-gerente
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da Adriferco, cita como exemplo
pratico um produto injetavel estéril,
com requisitos de biosseguranca
NB2, que deve ser processado em
ambiente grau C e envasado em
ambiente grau A (circundado por
ambiente grau B), conforme RDC-
17 ¢ EU GMP - Annex 1. A apre-
sentacdo final do produto seria sob
a forma de pé e estudos de estabi-
lidade recomendariam seu proces-
samento e envase com temperatura
entre 18 e 25°C e umidade relativa
menor ou igual a 40%.

“Para evitar estresse térmico do
operador devido as vestimentas uti-
lizadas, a temperatura de operagdo
nio deve exceder a 21°C. Além
disso, o wusudrio devera fornecer
o layout da instalagdo, incluindo
a disposicio dos equipamentos,
antecamaras de acesso, vestiarios,
corredores de circulacio e areas
operacionais e técnicas ao redor do
processo, bem como a orientagio
magnética da edifica¢do”, diz.

Segundo Britto, também deve
ser fornecido um desenho, planilha
ou conjunto de folhas de dados dos
ambientes (ou fichas-salas), conten-
do as classificagdes, condi¢des ter-
moigrométricas, pressoes relativas,
ocupagido, iluminagio, especifica-
¢oes das divisérias, forros, pisos,
portas e janelas, além da dissipagio
dos equipamentos internos e siste-
mas de exaustio de cada um dos
ambientes, para permitir ao proje-
tista do sistema de tratamento de ar
elaborar adequadamente o memo-
rial de calculo de carga térmica e,
assim, dimensionar os equipamen-
tos, redes de distribuicdo, filtragens
e demais componentes do sistema.

Segundo Werneck, em funcio
das informacdes fornecidas ou da
norma/recomenda¢io que deve-
rao ser utilizadas como base para
desenvolvimento do projeto, ¢ feita
a avaliagdo do melhor sistema para
resfriamento, desumidificacio, rea-
quecimento, umidificagao, controle

das vazdes, sendo utilizado sempre
que possivel sistema monitorado
pela automagio, para possibilitar
melhor acompanhamento dos ajus-
tes e valores histéricos e em tempo
real.

J. Fernando B. Britto afirma
que, nos projetos de sistemas de tra-
tamento de ar para dreas limpas, a
primeira considerac¢do serd sempre
a concentracdo de particulas, defi-
nida pela classe ou grau de limpeza
requerido pelo usuirio. A partir
deste dado, seria definido o tipo
de filtragem necessirio, a posi¢do
em que os filtros serdo instalados
e a estratégia para garantir a clas-
sificacgio de cada area, que pode
ser através de dilui¢do (numero
de trocas ou recirculagbes) ou por
fluxo de deslocamento (fluxo uni-
direcional).

"E bastante dificil obter as emis-
soes efetivas dos equipamentos de
processo para permitir um calculo
bem acurado, além disso, a emissi-
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vidade média das superficies e dos
ocupantes ird variar ao longo do
tempo, em funcdo de um grande
numero de variaveis. Por este moti-
vo, para as classes 6 ou superiores,
geralmente acaba-se por adotar um
nimero minimo de trocas baseado
em regulamentos, guidelines ou na
experiéncia dos usudrios e proje-
tistas. Para classes 5 ou inferiores,
utilizam-se fluxos de deslocamento
com velocidades definidas e dis-
positivos de filtragem de ar de alta
eficiéncia de absorcdo de particulas
(HEPA) ou de ultra baixa penetra-
c¢do (ULPA) em funcido da classi-
fica¢do requerida, bem como suas
imprescindiveis  pré-filtragens”,
esclarece.

O engenheiro mecinico explica
que, uma vez definidas a filtra-
gem ¢ vazdo minima necessarias
para manutencdo das classificacSes

Ponto de
partida e a
analise da ERU,
que descreue
dados relativos
as condicoes
exigidas para o
processamento
seguro do
produto e para
protecaoc dos
colaboradores e
meio ambiente

requeridas, o calculo de carga tér-
mica estima, com base nas carac-
teristicas construtivas e dissipac¢des
internas de cada ambiente, quais
suas necessidades de difusio, ou
seja, os diferenciais de temperatura
necessarios para combater a carga
térmica sensivel interna de cada
ambiente. “Surge entio a préxima
dificuldade: como se deve atender
simultaneamente uma vazdo mini-
ma para garantir a classificacdo e
a carga térmica sensivel interna,
cada ambiente acaba requerendo
uma difusio (diferencial de tempe-
ratura) diferente”, diz. “Por outro
lado, para se controlar a umidade
relativa do sistema, a condi¢io de
saida da serpentina de resfriamento
e desumidificacio se torna muito
maior do que aquela requerida pela
vazdo minima do sistema e, para
complicar ainda mais a situagdo,
os vazamentos pelas frestas (por-
tas, forros, divisorias, passagens
de utilidades e esteiras), impostos
pelas necessidades de diferencial de
pressio, ou ainda, por exaustdes de
processo, muitas vezes requetrem
um aumento adicional na vazio de
insuflacdo dos ambientes”, acres-
centa.

Neste ponto, prossegue Britto,
haveria quatro variaveis interdepen-
dentes dentro do sistema, porém
distintas em sua esséncia, a serem
controladas simultaneamente e que
definem a vazdo de ar de insufla-
cao:

- O escoamento minimo (cons-
tante) determinado pela classifica-
cdo de limpeza das areas.

- O escoamento minimo (cons-
tante) requerido para manutencio
dos diferenciais de pressdo e reposi-
¢3o do ar de eventuais exaustoes.

- A condi¢io mixima de saida
da serpentina para combater a carga
térmica latente interna e garantir o
controle da umidade relativa reque-
rida pelos ambientes.

- A difusio necessaria para aten-
der a carga térmica sensivel inter-
na:

a) Se a difusdo requerida pelo
ambiente for menor que aquela
requerida para manutengdo da umi-

dade especifica na saida da serpen-
tina, o sistema ira requerer reaque-
cimento.

b) Caso a difusio requerida pelo
ambiente seja maior que a forne-
cida pelo sistema, entdo devemos
aumentar ainda mais a vazio de
insuflacio.

Ap6s todas estas ponderacdes,
diz o engenheiro, ainda deve ser
acrescentado o vazamento esti-
mado nas redes de insuflacido, de
forma a garantir que se obtenham
os suprimentos corretos em cada
ponto do sistema.

Em sistemas de tratamento de ar
para salas limpas, as necessidades
de ar externo usualmente supe-
ram as taxas minimas de renovacio
requeridas para manuten¢io das
condig¢bes de qualidade do ar inte-
rior (QAI), porém, afirma Britto,
isto também faz parte das regula-
mentacdes (Anvisa RE-09: 2003
e NBR 16401-3: 2008) e deve ser
garantido.

“Por ultimo, embora nio menos
importante, temos de obedecer as
leis da fisica, satisfazendo a ‘lei da
conservacdo da massa’ e os prin-
cipios da termodinamica. Entéo,
segundo a equagdo de Clapeyron
para os gases, o volume ird variar
em funcdo da temperatura e pres-
sdo a qual o gas esta submetido”,
diz. “Isso significa que também
devemos considerar a variacio da
densidade do ar devido a difusdo
(aquecimento do ar ao absorver
a carga térmica) e compensar as
vazodes de retorno e ar externo em
funcio de sua condi¢io em cada
ambiente. Deste modo, o memorial
de calculo de carga térmica para
areas limpas passa a ser totalmente
interativo e requer grande expertise
do projetista para que o sistema
realmente opere adequadamente”,
complementa.

Britto afirma que, ap6és uma
andlise inicial, seria possivel pre-
ver dispositivos individuais de rea-
quecimento para cada ambiente.
Porém, isto tornaria o custo da
instalacdo elevado. “Para minimi-
zarmos estes custos, os ambien-
tes sdo agrupados em subsistemas,
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em funcdo das temperaturas de
insuflacdo requeridas, unindo as
que requerem condi¢des préximas.
Entdo, ¢ instalado um dispositivo
de reaquecimento inicial no inte-
rior da unidade de tratamento de
ar, para atender a necessidade do
subsistema que requer maior difu-
sdo. Para os demais subsistemas sao
acrescentados dispositivos adicio-
nais de reaquecimento”, explica.

Ao término desse processo,
prossegue o engenheiro, o controle
das varidveis ocorreria direta ou
indiretamente, da seguinte forma:

1) A classificacido, a reposi-
cdo do ar de exaustio e a cascata
de pressées geralmente é garantida
indiretamente (sem controle direto)
pela manutengdo da vazdo total de
insuflacido da unidade de tratamen-
to de ar. O que pode ser feito de
forma automatizada ou manual.

2) A umidade especifica na
insuflacdo é controlada pela condi-
cao média da umidade relativa do

sistema e¢/ou pela umidade relativa
do ambiente mais critico do sis-
tema. “Cada subsistema também
pode controlar sua umidade maxi-
ma atuando em seu dispositivo de
reaquecimento em funcio da con-
dicio de seu ambiente mais critico
e/ou da condicio média do subsis-
tema”, diz Britto.

3) A temperatura na insuflacdo
¢ controlada pela condicio média
de temperatura do sistema e/ou
pela temperatura do ambiente mais
ctitico do sistema.

“Cada subsistema também pode
controlar sua temperatura atuando
em seu dispositivo de reaquecimen-
to em funcio da condicio de seu
ambiente mais critico e/ou da con-
digdo média do subsistema”, explica
o engenheiro.

4) Em alguns sistemas, princi-
palmente onde se requer biocon-
tencdo, os ambientes onde ocorre o
processamento do produto exigem
a manutencao de suas pressoes esta-

ticas relativas, impondo a necessi-
dade de dispositivos adicionais para
controle.

“Como a varia¢io da pressio
estitica ocorre de forma pratica-
mente instantanea quando se modi-
ficam as frestas do ambiente, por
exemplo: para a abertura de uma
porta, é necessario prever recursos
para que o sistema reaja correta-
mente (no caso, nao reaja) em deter-
minados eventos”, diz Britto. “De
forma geral, exceto em condi¢Ses
previstas (abertura de portas) ou no
caso de acidentes, os diferenciais
de pressdo estatica dos ambientes
costumam se manter razoavelmente
estaveis”, acrescenta.

Adicionalmente, diz o sécio da
Adriferco, os sistemas também sao
agrupados em funcdo das areas
onde sdo aplicados, por exemplo,
utilizando sistemas independentes
para as areas de: central de pesagem;
granulacdo e formulacdo; compres-
sa0 e encapsulamento; revestimento
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e drageamento; blistamento e encat-
tuchamento, etc. “Podendo ainda
haver diferentes sistemas dentro
de uma mesma 4rea, em funcio de
diferentes requisitos de condic¢Ses
ambientais (Classificacio, TBS,
UR, etc.)”, acrescenta.

Sistemas mais usados

Danilo Werneck afirma que os
equipamentos mais usados para cli-
matizagdo de areas de produgio
farmacéutica sdo as unidades de
tratamento de ar — AHU - con-
tendo serpentina de resfriamen-
to, umidificacdo e serpentina de
reaquecimento com uso de vapor,
dgua quente ou resisténcia, “sendo
a mais indicada o vapor, sempre
que possivel”.

Segundo Werneck, as unidades
deverdo possuir sistema de modu-
lacio da vazdo para compensar a
perda de carga variavel dos filtros,
de forma a manter o equilibrio das
vazoes, bem como os diferenciais
de pressio definidos no projeto
para cada area. ‘““Procura-se neste
caso, sempre que possivel, a uti-
lizagdo de rodas entalpicas para
recuperacdo da energia, visto que
as cargas de renovagdo costumam
ser clevadas e de alto custo opera-
cional”, acrescenta.

J. Fernando B. Britto ressalta
que as unidades de tratamento de ar
devem possuir gabinetes dotados de
portas guarnecidas de fechos, viso-
res e vedacOes apropriadas, ilumi-
nacdo interna, superficies internas
lisas, de alta estanqueidade e facil
limpeza, passiveis de sanitizacio,
com recursos que permitam troca
rapida dos componentes (princi-
palmente dos filtros), bem como
facilitem a realizacio dos ensaios
de comissionamento e/ou qualifi-
cacido. “Grande cuidado deve ser
tomado com relagio a ocorréncia
de pontes térmicas, que acabam
gerando condensagoes indeseja-
das sobre as superficies externas
dos equipamentos, reduzindo sua
vida 1util e aumentando o risco de
contaminagio biolégica da prépria
unidade, dada a presenga de agua”,
complementa.

Nos projetas de sistemas de AC, a primeira
consideragao sera a concentragao de particulas
no interior da sala. definida pela classe ou grau de
limpeza requerido pelo usuario

Devido a dificuldade da manu-
tencdo de faixas restritas de tole-
rancia para as condi¢des termoigro-
métricas internas (tbs +/-1°C; UR
+/-5%), Britto sugere a adocdo de
sistemas de resfriamento por expan-
sdo indireta (dgua gelada). “Porém,
nem sempre as instalagées compot-
tam os altos investimentos requeri-
dos para isso”, diz.

Desse modo, prossegue Britto,
quando os investimentos s6 com-
portam sistemas de expansdo dire-
ta (com fluido refrigerante suprido
por unidades condensadoras), seria
necessario admitir tolerdncias maio-
res para a variagdo da temperatura e
umidade (tbs +/-2°C; UR +/-10%),
sob pena de ocorrerem falhas fre-
quentes (queima) dos compresso-
res, com as consequentes parali-
sacbes das atividades produtivas.
“Obviamente, isso ndo impede a
utilizacdo de condicionadotes con-
vencionais ‘adaptados’ para suprir
maiores vazdes e pressdes estati-
cas, instalando-se dispositivos de
filtragem ao longo da rede de dutos”,
diz.”Contudo, embora estas solucdes
requeiram um menor investimento
inicial, seu custo total de proprieda-

de acaba sendo maior ao longo de sua
vida util, geralmente em fungiao da
ocorréncia mais frequente de falhas,
levando a maiores necessidades de
manutengdo preventiva e corretiva,
além da menor disponibilidade do
processo”, conclui.

Duvidas sobre o assunto

Duvidas dos usuérios sobre pro-
jeto de ar condicionado sao comuns.
Para evita-las, Danilo Werneck
recomenda que haja uma ampla
discussio quando do inicio dos
trabalhos envolvendo as diversas
areas que trabalham e mantém o
processo (usuarios farmacéuticos,
engenheiros de processo, manu-
tencdo, comissionamento e quali-
ficagdo, bem como os engenheiros
envolvidos com o investimento), de
forma a avaliar o sistema proposto
pela empresa projetista.

Dentre as dividas mais comuns,
J. Fernando B. Britto cita as que
dizem respeito a:

- Falta de regulamentagoes cla-
ras sobre a classificacio de 4areas
distintas das areas de produgdes ¢
envase estéreis.

- Uso de antecamaras e vestia-
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rios e, consequentemente, defini¢io
da cascata de pressées, incluindo
os diferenciais a serem utilizados e
os limites de alerta e agdo (quando
aplicavel).

- Dissipacdo dos equipamentos
de processo.

- Condigbes termoigrométricas
internas.

Segundo Britto, parte das solu-
¢Oes se encontram nas regulamen-
tacBes, outra parte em guidelines
internacionais como os da ISPE,
OMS, cGMP e¢ EU GMP. “Mas
cada processo de cada industria
tende a ser um pouco diferente dos
demais e as estratégias de controle
das condi¢es ambientais aplicadas
em um projeto podem impor custos
adicionais nao desejaveis (ou neces-
sarios) em outros projetos”, diz.
“Nesse sentido, cabe muito a expe-
riéncia da equipe de projetos, que
sempre deve estar associada as dos
usuarios, mantenedores, gestores de
qualidade e até times de limpeza e

sanitizacdo, para fornecer solu¢oes
adequadas e¢ compativeis com cada
novo projeto”, acrescenta.

Cuidados

Para evitar erros de projeto,
Danilo Werneck recomenda a uti-
lizagdo de controle de qualidade
do projeto, normalmente feito pela
empresa projetista, e a elaboragdo
de planilha check /ist com os resul-
tados desejados (metas) e sistemas
utilizados para atingir as metas
de projeto. “A empresa projetista
devera também fazer a fiscalizacio
e acompanhamento da obra até sua
etapa final (szart up e entrega de
toda documentagio feita pelo ins-
talador e verificada pela projetista).
Durante o desenvolvimento do pro-
jeto também ¢ indicado o comissio-
namento por empresa especializada
que ndo seja a projetista, a qual
devera acompanhar os demais pro-
cessos de implantacio e produgdo
em paralelo com o projetista”, diz o

diretor da DW Engenharia.

Para J. Fernando B. Britto, a
adocdo de técnicas de qualificagdo
de projeto, que incluem um ques-
tionario baseado nos requisitos do
usudrio e com vistas nas técnicas
usuais utilizadas nos ensaios de
qualificacdo de operacio e desem-
penho, permite se certificar de que
o projeto realmente ira ser exequi-
vel e atingir os resultados deseja-
dos. “Por outro lado, independen-
temente do emprego de tecnologias
ja consolidadas, o projeto é um
vislumbre do futuro e, nesse senti-
do, cabe ser feita uma pesquisa de
mercado e avaliacio de tendéncias
e novas tecnologias, para poder ja
incorpora-las em seu projeto e usu-
fruir diferenciais que podem resul-
tar em menores custos totais de
propriedade (ndo apenas de aquisi-
¢d0), maior disponibilidade total do
sistema, resultando em instalacSes
com maior longevidade e melhores
resultados financeiros”, conclui.
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