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APRESENTACAO

A fabricagdo de produtos assépticos envolve processos rigo-
rosos, a fim de manter a integridade do material manipulado. Para al-
cancar esta qualidade, os laboratdrios farmacéuticos tém investido em
ambientes controlados, cada vez mais eficazes e, adotam Programas de
Monitoramentos Ambientais capazes de monitorar integralmente todo
o processo. Além da qualidade destes ambientes, a conduta dos opera-
dores destas areas deve seguir as normas vigentes, descritas no Manual
de Boas Praticas de Fabricagdo.

A industria farmacéutica vem crescendo a cada ano, eviden-
ciando a necessidade de um controle mais rigoroso em todo o processo
de fabricacdo de seus produtos para evitar contaminagdes e, conse-
quentes, perdas de lotes.

Neste contexto, este manual, que ¢ o produto da dissertagdo
de mestrado de Ana Cristina Teixeira Fernandes Russo, do Programa
de Pos-Graduacgao Stricto Sensu Multidisciplinar em Desenvolvimen-
to Local, do Centro Universitario Augusto Motta, UNISUAM, sob a
orientagdo da professora Katia Eliane Santos Avelar. Este manual tem
por objetivo nortear os profissionais sobre as medidas basicas de pre-
vengdo e controle, por meio da adogdo de medidas padronizadas de
isolamento e precaugdes, bem como estabelecer critérios para o uso
racional de antimicrobianos, uma vez que os operadores que atuam
nestes ambientes tém influéncia muito grande nos processos, visto que
sua conduta pode provocar turbuléncias e, por consequéncia, dissemi-
nar particulas capazes de carrear microrganismos aos produtos.

Portanto, a principal finalidade do sistema de precaugdes € a
prevengdo da transmissdo de um microrganismo para uma area limpa.

Nesta versdo do manual foram incluidas as orientagdes so-
bre higiene pessoal até o controle do ambiente de trabalho, de modo
a reduzir ou neutralizar os microrganismos que possam prejudicar o
processo de producdo de medicamentos.

Ana Cristina T. F. Russo
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INTRODUCAO
O que é higiene pessoal?

A higiene pessoal ¢ todo cuidado corporal. Ela ndo se
refere s6 a tomar banho e escovar os dentes para evitar o mau
halito, cuidar do corpo e de sua limpeza ¢ também zelar pela
saude. Esses habitos higiénicos devem ser ensinados na infancia,
0 quanto antes, para que as criangas pratiquem com consciéncia

sempre.
A importincia da higiene pessoal

A pratica de se higienizar ¢ muito importante para os se-
res humanos, independentemente da sua idade. A higiene nao se
limita em apenas tomar banho e escovar os dentes para evitar o
mau halito. Cuidar do corpo e de sua lua limpeza estéd diretamen-
te ligado a zelar pela saude. E importante saber que cada parte do
nosso corpo tem caracteristicas diferentes, as quais necessitam
de cuidados especificos, assim, devemos manter sempre limpo,
ndo s6 0 corpo, cOMO as roupas € acessorios que vamos usar bem

como os objetos que vamos utilizar.
Higiene corporal

A higiene corporal ¢ o conjunto de cuidados que deve-
mos ter com nosso corpo. Esses cuidados sdo essenciais, ja que
evitam os microbios e outros seres vivos indesejados, como ver-

mes e bactérias, penetrem no nosso corpo e isso resulte na causa
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de uma doenca. Essa higiene nos deixa dispostos, saudaveis e
fortes.

E indispenséavel para a satide manter a higiene corporal,
assim, ¢ preciso ficar atento a cuidar melhor do seu corpo, afim
de evitar males realmente benéficos. Algumas praticas podem
servir como recomendagdes para maternos uma higiene corporal

adequada, sao elas

Figura 1: Praticas de higiene corporal

Fonte: Autor (2019)



Em relagdo ao banho, ¢ importante e estarmos ciente de
que apos alguma atividade fisica ou depois de um dia corrido,
com muitas tarefas, deve-se fazer adequadamente uma limpeza
ao corpo, removendo a sujeira e os microrganismos que durante
a atividade fisica, tenham se instalado no corpo, assegurando as-
sim a limpeza da pele.

Tomar banho diariamente ¢ indispensavel para a satude
do corpo. O banho de ducha ¢ o mais econémico, o mais pratico
e o mais higiénico. Logo apods a pratica do banho, é importante
verificar se os espacos entre os dedos estdo secos e limpos.

Outra parte do corpo que deve estar constantemente lim-
pa sdo as maos. Elas devem ser lavadas antes e apos ir ao ba-
nheiro e antes de mexer com alimentos e cozinhar, pois, as maos
sdo utilizadas praticamente o tempo todo, correndo o risco de
passar microbios para o alimento, caso nao estejam devidamente
limpas. Além disso, as unhas também sao de suma importancia,
elas devem estar sempre limpas e cortadas e deve ser evitado de
coloca-las na boca e roé-las, porque as mesmas podem conter
bactérias.

Os cabelos também devem estar devidamente limpos,
lavados e penteados, além de terem que ser cortado regulamente.
Eles acumulam poeiras e gorduras que precisam ser eliminadas e
devem ser lavado no minimo duas vezes por semana.

A higiene ¢ extremamente importante para as pessoas,
essa pratica deve ser estimulada desde pequeno, para que as
criangas se acostumem com elas e ndo tenham problemas depois
de adultos. Lembre-se: se higienizar é preservar sua saude, por-

tanto, mantenha essa atividade sempre em dia.
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LAVAGEM DAS MAOS

A lavagem das maos é considerada um cuidado basico,
mas extremamente importante para evitar a transmissao de doen-
cas, especialmente apos estar em ambientes muito contaminados,
como um banheiro publico, por exemplo.

Assim, lavar as méos corretamente ¢ muito importante
para eliminar virus e bactérias que possam estar na pele e causar

infecgdes no organismo.

Descricio da técnica

Assim, os 8 passos mais importantes que deve respeitar

para lavar as maos incluem:

1. Passe sabonete e

agua limpa nas maos;

2. Esfregue a palma de

cada mao;




3. Esfregue a ponta dos
dedos na palma da outra
mao;

4. Esfregue entre os

dedos de cada mao;

5. Esfregue o polegar

de cada mao;

6. Lave o dorso de
cada mao;

EUTICA
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7. Lave os punhos de
ambas as maos;

8. Seque com uma
toalha limpa ou papel
toalha.

Uma boa dica ao final da lavagem das maos, é usar o pa-
pel toalha usado para fechar a torneira e evitar entrar novamente
em bactérias que tenham ficado na torneira na hora de abrir a
agua. Lavar as mdos ¢ uma atitude simples, rapida e eficiente
para prevenir a disseminagao de infecgoes.



A Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) diz que ¢ pos-
sivel reduzir em até 40% a incidéncia de infeccdes e doengas
como diarreia, resfriados e conjuntivite com o simples ato de la-
var as maos. Dados como o da OMS estimulam cada vez mais es-
pecialistas a chamarem a atenc¢do sobre a importancia que precisa
ser dada ao assunto.

Por serem as principais vias de transmissao de germes
e microrganismos em geral, as maos devem ser lavadas sempre
que estiverem visivelmente sujas, antes e depois das refeigoes,
de assoar o nariz e de usar o banheiro, por exemplo. Se as maos
nao forem limpas, agdes simples e corriqueiras como cogar 0s
olhos, o nariz, a boca, falar ao telefone, contar dinheiro e utilizar
o transporte publico - que por ser um local com grande circula-
¢do de pessoas ¢ favoravel a contaminagdo - podem causar uma
série de doengas: resfriado, gripe, conjuntivite, erupgdes na pele,
diarreia, hepatite e infec¢des respiratorias.

Quando se deve lavar as maos?

Devem-se lavar as maos no minimo trés vezes ao dia,
mas também ¢ preciso lavar sempre depois de usar o banheiro
e antes de comer porque isso evita doengas como gastroenterite
que sdo causadas por virus que passam facilmente de uma pessoa
para outra através da contaminagao fecal-oral.

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC
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Assim, para se proteger € também proteger os outros ¢
importante lavar as maos:

Figura 2: Lavar as maos

Apds tocar
Apds em animais

mexer no OU nos seus
lixo dejetos

Apds
. Antes de
espirrar, depols de
tossir ou mudar a fralda
mexer no do bebé ou do
nariz G

Antes e
depois de
visitar uma
pessoa
doente

Antes e Sempre que as

depois maos estiverem
de tocar em aparentemente
feridas sujas

Fonte: Autor (2019)

HIGIENIZACAO ANTISSEPTICA DAS MAOS

Alcool gel pode ser uma alternativa

Adotado por pessoas que passam o dia na rua e que nao
tém tempo para lavar as maos com agua e sabdo sempre que ne-
cessario, o alcool em gel pode ser uma solugao.

O alcool tem eficacia até mesmo prolongada. Mas se as
maos estiverem sujas, ele ndo substitui a limpeza com agua e
sabdo.

Especialistas afirmam que ¢ importante estar atento a de-
talhes da embalagem do produto, que deve indicar a concentra-
cdo ideal de alcool entre 60% a 80%.



Dicas que podem fazer a diferenca na higienizacio das maos

Retire acessorios como anéis, pulseiras e relogio, pois
esses objetos acumulam microrganismos que podem nao ser re-
movidos com a lavagem,;

Colocar gel alcodlico a 70% ou de solugdo alcoodlica a
70% nas maos;

Friccionar as maos durante 20 e 30 segundos, em todas
as suas faces, espacos interdigitais, articulagdes, unhas e pontas
dos dedos;

Deixar as maos secarem naturalmente.
A técnica de higienizagdo antisséptica ¢ igual aquela uti-

lizada para higienizag@o simples das maos, substituindo-se o sa-
bonete comum por um associado a antisséptico.

Duragio do Procedimento: 20 a 30 segundos

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC
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1. Aplicar na palma damao
quantidade suficiente do
produto para cobrir todas
as superficies das maos
(seguir a quantidade reco-
mendada pelo fabricante).

2. Friccionar as palmas
das maos entre si.

3. Friccionar a palma
da mao direita con-
tra o dorso da maio es-
querda entrelagando
os dedos e vice-versa.

4. Friccionar o dorso
dos dedos de uma maio
com a palma da maio
oposta, segurando os
dedos e vice-versa.




5. Friccionar as pol-
pas digitais e unhas da
mao esquerda contra a
palma da mao direita,
fazendo um movimen-
to circular e vice-versa.

6. Friccionar os punhos
com movimentos circu-
lares.

7. Friccionar até secar.
Nao utilizar papel toalha.

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC
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CALCANDO LUVA ESTERIL

As luvas funcionam como barreira, atuando no controle
da disseminagao de microrganismos no ambiente hospitalar. Elas
podem ser estéreis (Cirargicas, utilizada me procedimentos in-
vasivos ou manipulagdo de material estéril) ou de procedimento
(Limpas, ndo estéreis, utilizadas para protecao do profissional na
manipulacdo de materiais infectados ou com procedimentos com
risco de exposi¢ao a sangue, fluidos corporais e secrecdes).

A correta técnica correta de calcamento e fundamental
para ndo se contaminar a luva estéril, e a sua retirada ¢ funda-
mental no sentido de ndo contaminar o profissional com o conte-
udo externo das luvas.

Descricao da técnica:

1. Abra a embalagem de lu-
vas, ou peca para alguém
abrir e expor o embrulho
para vocé;

2. Segure nas abas do embru-
lho e abra para os dois lados,
expondo as luvas;

3. As luvas estdo dispostas
corretamente a sua frente,
onde a luva da mao direita
| esta a sua direita e a luva da
mao esquerda a sua esquer-
da;




4. Com a sua mio nio domi-
nante (a esquerda por ex.) se-
gure pela face interna da luva
da mao direita e introduza
os dedos da mdo dominante
(mao direita), calmamente,
procurando ajustar os dedos
internamente e com muito
cuidado para ndo contaminar
a parte estéril. (Obs.: Quando
estiver sem luvas, segure ape-
nas pela face interna da luva,
pois, é a parte que entrard em
contato com a sua pele);

5. Introduza até que a
mao entre completamen-
te na luva, sempre a segu-
rando pela face interna;

6. Nao se preocupe se 0s
dedos ficarem mal posi-
cionados continue o pro-
cedimento, vocé podera
ajusta-los quando estive-
rem com as luvas coloca-
das em ambas as maos;

7. Com a mao dominante cal-
cada, segure a outra pela face
externa, ou seja, por dentro
da dobra existente. Ndo en-
coste os dedos na face exter-
na da dobra, pois estd conta-
minada;

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC
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8. Sempre segurando pela
dobra do punho da luva, in-
troduza calmamente a mio
ndo dominante (esquerda)
na luva semelhante ao rea-
lizado anteriormente, com
o cuidado de ndo tocar em
locais nao estéreis;

9. Introduza toda mao es-
querda na luva; Cuidadosa-
mente, posicione os dedos
corretamente na luva, se ne-
cessario;

10. Mantenha as maos volta-
das para cima, sem encostar-
-se em nada.

PARAMENTACAO DE SEGURANCA

Residuas de pele e secre¢ao emitidos pelo funciona-
rio corresponde a 46% das particulas encontradas em salas
limpas, ¢ a roupa evita esta troca de particulas com o am-
biente, as fibras do vestudrio correspondem a 8%. Por isso,
a importancia de uma roupa que siga padroes determinados
pela NBR14.644-5, em conjunto com varias recomenda-
¢oOes para operar com um minimo de seguranga, entre elas,
ndo utilizar logdes para pele, ndo fumar, ndo alimentar-se,
vestir a roupa corretamente e etc.



Procedimento de entrada na area limpa

Entrara no vestidrio especifico, pressionando o interrup-
tor para abrir a 1? porta.

Feche a 1? porta e abra a 2%, entre no vestidrio, feche a 2*
porta.

Obs.: O uniforme disponivel atende aos graus A, B, Ce D

Descricao da técnica:

1. Higienizagdo de maos
e calcamento da luva;

2. Abertura da embala-
gem;

EUTICA

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC

o
W



ANA CRISTINA TEIXEIRA FERNANDES RUSSO; KATIA ELIANE SANTOS AVELAR | k

3. Inicio da coloca-

¢ao do uniforme:
- Colocagdo  primei-
ramente do capuz;

4. Preparagao do Maca-
cédo:

5. Colocag¢ao do Macacio:
- Vestir as pernas do ma-
cacdo;

- Cuidar para que o uni-
forme néo toque o piso

- Vestir cada um dos
bracos do macacio,
sempre cuidando para
ndo tocar a parte ex-
terna  no uniforme.




6. Colocagao das Botas:

- Colocagao das botas;
Transposi¢ao do banco de
passagem;

Procedimento de como Sair da Area Limpa

e Abra a 12 porta e entre no vestiario, em seguida feche-a.

* Retire as luvas, os 6culos de protegdo e o capuz. Sente no banco e
retire a 12 bota, passe a perna para o outro lado, retire a 22 bota e
passe a perna para o outro lado, ficando de pé.

* Abra o fecho do macacio e retire um dos bragos, retire outro brago de
forma a manter a parte interna do macacdo (em contato com o corpo),
o mais fechado e préximo possivel. Retire todo o macacéo e dobre,
coloque-o dentro do saco..

* Dobre as botas e o capuz, coloque-os dentro do mesmo saco e saia
para o outro vestiario deixando o saco com os uniformes sujos em
gaveta prdpria para serem enviadas a empresa credenciada para
higienizagdo e esterilizagdo.

* Abra a 22 porta, passe e feche-a. Vista sua roupa pessoal, jaleco, touca
e sapatos com os propés. Abra a 32 porta, passe e feche-a.

| MANUAL DE CONDUTAS PARA AREAS CONTROLADAS NA INDUSTRIA FARMAC
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CONTROLE DA TEMPERATURA E CONTROLE DO
DIFERENCIAL DE PRESSAO

Para assegurar o bom funcionamento das salas limpas,
garantindo que ndo haja contaminagdo por particulas
presentes no ar, é necessario que seja realizado um rigido
controle de temperatura e umidade do ar e diferencial de
pressao.
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