Nota Técnica 001/2014 - GETOR/GGSTO/ANVISA

Brasilia, 10 de mar¢o de 2014.

Assunto: Tecnologia de Isoladores em Centros de Tecnologia Celular.

1. Os Centros de Tecnologia Celular sdo os estabelecimentos responsaveis pelos
procedimentos relacionados ao preparo das células humanas e seus derivados, para uso em pesquisa
clinica e/ou terapia, incluindo coleta, processamento, acondicionamento, armazenamento, testes de
controle de qualidade, descarte, liberagéo para uso e transporte.

2. Considerando a finalidade e aplicagdo em humanos dos produtos provenientes de CTC,
faz-se imprescindivel que os processos de trabalho nestes estabelecimentos sejam orientados segundo
as Boas Préaticas e em uma logica de producéo estéril.

3. Neste contexto, a utilizagdo da tecnologia de isoladores em Centros de Tecnologia
Celular (CTC) possibilita minimizar as intervences humanas e as oscilagcbes em condi¢fes ambientais
nas areas de manipulacdo de células humanas e seus derivados, para fins de pesquisa clinica e/ou
terapia e, portanto, promover um decréscimo do risco de contaminacdo microbiana proveniente do
ambiente nestes produtos.

4. Conforme a RDC n°9/2011, a qual disp6e sobre o funcionamento de CTCs, estes devem
assegurar a limpeza e assepsia na sala de processamento e de seus equipamentos a cada processamento
(art. 52, RDC n°9/2011) e manipular e expor o material biol6gico assim como os materiais, reagentes e
0s produtos para diagndstico de uso in vitro utilizados durante o processamento, exclusivamente em
ambiente classificados como I1SO 5 (art. 53, RDC n°9/2011).

5. Ainda, a RDC n°9/2011 define, em seu art. 54 caput, que em um CTC 1 o ambiente
classificado como 1SO 5 deve estar instalado em uma sala com classificagdo minima 1SO 8; para o
CTC 2, o ambiente classificado como 1SO 5 deve estar instalado em uma sala com classificacéo
minima ISO 7. A referida RDC ndo explicita o uso da tecnologia de isoladores bem como nédo prevé o
ambiente circundante minimo a ser instalado quando desta condigé&o.

6. Com o intuito de ndo exacerbar exigéncias de ordem de infraestrutura fisica em CTC
nem obstar o uso da tecnologia de isoladores, a Geréncia de Tecidos, Células e Orgdos —
GETOR/GGSTO/ANVISA, por meio desta Nota Técnica, considera:

a. o isolador, quando pretendido ao uso em CTCs, deve ser desenhado, projetado
e instalado de forma que o ar em seu interior possua a qualidade requerida para
0 processo;
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b. aentrada e a retirada de materiais do isolador sdo algumas das principais fontes
de contaminacdo. Portanto, devem existir instru¢fes ou procedimentos escritos
para a realizacdo dessas operacgoes;

c. aclassificacdo do ar requerida para o ambiente circundante ao isolador deve ser
controlado e, por tratar-se de processos assépticos, possuir uma classificacéo
minima ISO 8 (em operacdo);

d. os isoladores somente devem ser utilizados apds validacdo. A validacdo deve
considerar todos os fatores criticos da tecnologia de isoladores como, por
exemplo, a qualidade interna e externa do isolador, sanitizagdo, processo de
transferéncia de materiais e integridade do isolador;

e. 0 monitoramento deve ser realizado rotineiramente e deve incluir testes de
vazamento do isolador e das luvas/mangas.
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