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Resumo:

O projeto visa modificar uma camara climatica em uma camara de resfriamento com
atuacdo dupla, capaz de operar nas faixas de 2 a 8 °C para resfriamento e 20 a 30 °C para
incubacao. Esta modificacdo atenderd a industria farmacéutica humana e veterinaria, realizando
estudos de estabilidade exigidos pela ANVISA (RDC 318/19), que envolvem o armazenamento
de medicamentos e principios ativos durante um periodo estabelecido para gerar evidéncias
sobre a validade dos produtos. Com esta modificagdo, ¢ possivel alcangar flexibilidade e
economia, pois um equipamento podera operar em duas faixas de temperatura, algo que nao ¢
oferecido por equipamentos disponiveis no mercado. O retrofit do equipamento fora de
operagdo reduzira o impacto ambiental e proporcionard economia ao laboratoério, podendo

substituir duas camaras distintas.

Palavras-chave: Camara climatica, cimara de resfriamento, retrofit, estudo de estabilidade,
camara de acao dupla.



Abstract:

The project aims to modify a climate chamber into a dual-action cooling chamber, capable of
operating in the ranges of 2 to 8 °C for cooling and 20 to 30 °C for incubation. This modification
will serve the human and veterinary pharmaceutical industry by conducting stability studies
required by ANVISA (RDC 318/19), which involve the storage of medications and active
ingredients over an established period to generate evidence regarding the validity of the
products. With this modification, flexibility and cost savings can be achieved, as one piece of
equipment will be able to operate in two temperature ranges, something not offered by
equipment available on the market. The retrofit of the equipment that is out of operation will
reduce environmental impact and provide savings for the laboratory, potentially replacing two

separate chambers.

Keywords: Climate chamber, cooling chamber, retrofit, stability study, dual-action chamber.
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1. Introducio:

O presente trabalho apresentara um projeto de modificacao de camara climatica em uma camara
de resfriamento. As vantagens técnicas e econdmicas foram apresentadas para a diretoria
técnica e quadro de socios de um laboratorio de andlises quimicas e microbioldgicas os quais

aprovaram o projeto.

O laboratorio em questao presta servigos para a industria farmacéutica, tanto humana quanto

veterinaria.

O desenvolvimento tem como objetivo a modificacdo de uma camara climatica em uma camara
de resfriamento, € o desenvolvimento da funcdo dupla, a qual ¢ inédita nesta classe de
equipamento, podendo atuar na faixa de 2 a 8 °C com a variac¢ao de 2°C, e na faixa de 20 a 30

°C com a variagao de 2°C. Assim desenvolvendo um equipamento inédito.

A industria farmacéutica ¢ reconhecida como um dos setores mais rigorosamente regulados,
exigindo conformidade com normas técnicas e regulatérias estabelecidas por 6rgaos como a
ANVISA. Para atender a essas exigéncias e gerar evidéncias de conformidade, ¢ imprescindivel
a realizagcdo de testes que garantam a repetibilidade e a precisdo dos resultados. Entre esses
ensaios, os estudos de estabilidade ocupam uma posicdo importante, sendo exigidos pela
ANVISA por meio da RDC n° 318/2019. Esses estudos sdo fundamentais para avaliar a
durabilidade e a seguranca de medicamentos ao longo do tempo, garantindo que suas
propriedades quimicas, fisicas e terapéuticas sejam mantidas mesmo em condi¢des ambientais

adversas.

Os estudos de estabilidade exigem o uso de camaras climdticas, que sdo equipamentos
projetados para fornecer controle rigoroso de variaveis ambientais, como temperatura e
umidade. Esses dispositivos permitem a replicacdo de microclimas especificos, assegurando

que os medicamentos sejam avaliados em condigdes controladas e padronizadas.

Nos ultimos anos, a crescente preocupagdo com a sustentabilidade e a responsabilidade
ambiental tem incentivado o desenvolvimento de solugdes inovadoras. E para a industria
farmacéutica e sua rede de fornecedores essa tendéncia ¢ particularmente relevante,
considerando os desafios impostos pelas mudangas climéticas e a necessidade de reduzir o

impacto ambiental, e pela busca por aumentar as margens de lucro e redugdo de custos.



A reutilizacao de camaras climaticas destaca-se como uma solucao viavel, contribuindo para a
redugdo da geragdo de residuos, a economia de recursos naturais € a diminui¢do dos custos
operacionais. A conversao de camaras climaticas em camaras de resfriamento, por exemplo, ¢
uma estratégia que nao apenas otimiza o uso de equipamentos existentes, mas também promove

eficiéncia energética e sustentabilidade, alinhando-se as demandas contemporaneas do setor.

A relevancia destes equipamentos para a industria farmacéutica ¢ amplamente discutida na
literatura técnica, que oferece uma visao abrangente sobre o papel desses equipamentos na

garantia da qualidade dos produtos farmacéuticos. [1][2].

Com a demanda crescente por ensaios de estabilidade o laboratorio detentor deste equipamento
se deparou com a decisdo de adquirir uma nova camara de estabilidade e uma camara de
resfriamento, e descartar o equipamento o qual estava fora de uso a um longo tempo, com a
proposta de nosso trabalho propomos a construgdo de uma maquina que atendam duas
condigdes, de resfriamento com range de 2 a 8°C e incubadora com temperatura de 20 a 30°C,

envolvendo critérios e conhecimentos especificos em aquecimento e resfriamento.

A metodologia a ser adotada para o desenvolvimento desse trabalho foi utilizado uma camara
climatica desativada do laboratério, foram feitas modificagdes que serdo especificadas neste

trabalho.

1.1. Maquinas térmicas:

Miquinas térmicas sdo dispositivos que convertem energia térmica em trabalho mecanico,
operando entre duas ou mais fontes de calor. Esses dispositivos desempenham um papel
fundamental no desenvolvimento da termodinamica e na evolugdo tecnologica da humanidade.
Historicamente, as maquinas térmicas foram um marco durante a Revolu¢do Industrial, com
destaque para a invencdo do motor a vapor por James Watt no século XVIII. Essa invencdo
revolucionou o transporte € a industria, permitindo a mecanizacao de processos produtivos e

impulsionando o crescimento econdmico e tecnologico.

A Dbase tedrica das maquinas térmicas estd diretamente relacionada aos principios da
termodindmica. O ciclo de Carnot, apresentado por Sadi Carnot em 1824, ¢ considerado o
modelo ideal de eficiéncia de uma maquina térmica. Esse ciclo descreve o funcionamento de
uma maquina térmica ideal operando entre duas fontes térmicas, uma quente e outra fria, e
estabelece um limite tedrico para a eficiéncia de qualquer méquina térmica real. Embora
nenhuma maquina térmica real possa atingir a eficiéncia do ciclo de Carnot devido as
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irreversibilidades presentes nos processos reais, esse conceito serve como referéncia para
entender os limites de conversio de energia térmica em trabalho como a figura 1

exemplifica.[3].

1. Figura 1: exemplo de aplicagdo do ciclo de Carnot

Fonte quente

Fonte fria

Fonte:Diagrama de maquinas térmicas https.://www.preparaenem.com/fisica/maquinas-termicas.htm

Uma maquina térmica pode ser categorizada como sistema aberto ou sistema fechado. Nos
sistemas abertos, a maquina sofre influéncia do meio, resultando na perda de calor para o
ambiente. Essa influéncia do meio nem sempre € negativa; no caso de motores a combustao, o
sistema de arrefecimento utiliza esse fluxo de calor como parte do projeto, evitando

superaquecimentos.

Em sistemas fechados, a vizinhanga nao interage com o ambiente interno, € a energia no meio

interno nao se dissipa para a vizinhanca. Uma camara climatica se enquadra no segundo tipo;

ou seja, a energia da fonte quente realiza o trabalho e retorna para a fonte fria sem a interferéncia

externa. Isso torna possivel controlar as condigdes de temperatura e umidade do meio interno.

No caso de sistemas de refrigeracao, como ar-condicionado, geladeiras e camaras frias, sao
maquinas térmicas onde o fluxo de calor ¢ invertido, pois sdo equipamentos que retiram o calor
e ndo o injetam na vizinhanga para elevar a temperatura. Um equipamento de refrigeracdo

realiza um trabalho maior para retirar o calor, pois seu sistema baseia-se na compressao de um

gas. [4].



1.2. Sistema de refrigerac¢iao:

Ao comprimir 0 gas em um compressor, a temperatura interna do sistema aumenta. Como
demonstrado na lei geral dos gases (P1*V1/T1 = P2*V2/T2) sendo P a pressao, V o volume e

T a temperatura.

A temperatura e o volume sdao inversamente proporcionais; quanto menor o volume de um gas,
maior sua temperatura. Por esse motivo, os sistemas de refrigeragdo contam com trocadores de
calor, comprimindo e resfriando o gas. Com a reducdo da energia, o gas muda de estado,
tornando-se liquido. Ao ser direcionado ao evaporador, devido a diferenca de pressao, o gas se
expande, retirando o calor do ar no ambiente. No caso de uma camara climatica, onde o volume

de ar ¢ limitado por ser um sistema fechado, o potencial de resfriamento ¢ maior.

Por mais que um sistema fechado seja isolado do meio externo, ele ndo atingira 100% de
eficiéncia devido a entropia. A segunda lei da termodinamica propde o conceito do grau de
desorganizacao das moléculas, o que indica que nenhum sistema ¢ perfeito; sempre havera

perdas em um sistema termodinamico.

Sabendo que a refrigeragao possui um limite, os materiais de constru¢ao das camaras evoluiram
para minimizar a perda de calor, a figura 2 exemplifica os componentes de um sistema de

refrigeragdo. [5].

2. Figura 2: Componentes de um sistema de refrigeragao
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Fonte: Diagrama de ciclo de refrigeracdo https://tbarros.com/refrigeracao-industrial/
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1.3. Controle de operagio:

Para o controle de parametros de temperatura e umidade, ¢ necessario um conjunto integrado
de sensores, atuadores e controladores. Um controlador, frequentemente categorizado como um
controlador ou controlador 16gico programével (CLP), possui entradas analdgicas e digitais,
além de saidas que também podem ser analdgicas ou digitais. Esses controladores sdo
programados para operar em torno de um valor alvo, conhecido como set point. O controlador
compara os valores obtidos pelos sensores com o set point estabelecido e, caso haja variagao
nos dados dos sensores, seja acima ou abaixo do set point, ele acionara os atuadores para ajustar
a variavel de processo aos parametros desejados. Para maior efetividade no controle de
temperatura o método de controle utilizado ¢ o chamado de proporcional derivativo integrativo

(PID).

Em 1942, John G. Ziegler e Nathaniel B. Nichols desenvolveram dois métodos de sintonia para
controladores PID, focando na aplicacdo em sistemas de controle. Esses métodos baseiam-se
na analise das caracteristicas dos processos, tanto em sistemas de malha aberta quanto em malha
fechada. Por meio de expressdes matematicas simples, foram definidos os parametros Kp
(constante critica), Ti (tempo de integragdo) e Td (tempo de derivagdo), essenciais para a
sintonia dos controladores PID. A abordagem proposta por Ziegler e Nichols utiliza dados
empiricos de sistemas dinamicos, permitindo que a sintonia seja realizada sem a necessidade
de um conhecimento detalhado do modelo matematico do sistema. Basta que o engenheiro de

controle realize alguns testes na planta e aplique as regras de ajuste.

O primeiro método de Ziegler-Nichols envolve a obtencdo experimental da resposta do sistema
através da aplicacao de um sinal de degrau unitario na entrada, caracterizando-se por uma curva
em forma de "S" em sistemas de malha aberta. Este método ¢ adequado quando ndo ha
integradores ou polos complexos conjugados dominantes na planta. O segundo método €
aplicado em sistemas instaveis ou oscilantes em malha fechada, onde o ganho proporcional do
controlador ¢ ajustado até que o sistema entre em oscilagdo permanente. Nesta condi¢ao, o valor
do ganho ¢ chamado de ganho critico (Kcr) e o periodo de oscilagdo ¢ denominado periodo
critico (Pcr). Este método oferece uma sintonia mais robusta, resultando em menores
perturbagdes, sobressinais € tempos de acomodacgdo, como demonstrado na tabela de ajustes
dos parametros para controladores P, PI e PID. A figura 3 exemplifica os componentes de um

sistema de controle de refrigeracdo. [6] [7] [8].
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3. Figura 3: Componentes de um sistema de controle de refrigeracao
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Fonte:  Diagrama de refrigeragcdo  https://www.tectermica.com.br/blog/adega-sistema-
climatizacao-componentes-funcao/

1.4. Sensores de temperatura:

Os sensores sdao dispositivos eletroeletronicos que convertem condi¢des fisicas em sinais
elétricos, permitindo que o controlador faga a comparagdo com o set point. Um dos sensores de
temperatura mais utilizados ¢ o PT-100, que funciona com uma resisténcia de platina conectada

a quatro fios.

A resisténcia do material varia com a dilatagdo térmica, o que altera a area. A resisténcia ¢
calculada pela equagdo R =p * (L / A), onde p ¢ a resistividade do material, L ¢ o comprimento

do material e A € a area.

O PT-100 possui uma resisténcia de 100 Q a zero graus Celsius. Com a alteracdo da
temperatura, a resisténcia também se altera, modificando o sinal elétrico enviado ao
controlador. Essa caracteristica permite que o PT-100 forneca medi¢des precisas de
temperatura, essenciais para o controle de temperatura, na figura 4 pode-se observar a imagem

de um PT-100.[9].
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4. Figura 4: PT-100

Fonte: Sensor PT-100 https.//www.leopar.com.br/sensores/pt-100/sensor-pt-100-3-fios-6mm-x-100mm-cabo-
2000mm-c-rosca-12-bsp?srsltid=AfmBOopK_qukWYaEr5Zy-UBB2qiJNgc6dsHS8bglpZVR 1 IngM4aClimgH

1.5. Estudos de estabilidade:

Um estudo de estabilidade, de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
318/2019 da Anvisa, ¢ um conjunto de investigagdes realizadas para determinar como a
qualidade de um produto farmacéutico se altera ao longo do tempo sob a influéncia de diferentes
condi¢des ambientais, como temperatura, umidade e luz. O objetivo principal desse estudo €
garantir que o medicamento mantenha sua seguranca, eficacia e qualidade durante o periodo de

validade estabelecido.

O estudo deve ser conduzido com base em protocolos bem definidos, que incluam condi¢des
de armazenamento, métodos de andlise e intervalos de tempo para as avaliagdes. Os dados
gerados precisam ser documentados e analisados para estabelecer a vida 1til do produto e as
condi¢gdes de armazenamento recomendadas. Além disso, os resultados do estudo devem ser
compilados em um relatorio que inclua todas as informacgdes relevantes, como metodologia,

resultados, conclusodes e recomendagoes.

Os estudos de estabilidade sdo fundamentais para a aprovagdo de novos produtos e para a
manuten¢do da qualidade dos medicamentos ja comercializados, sendo um requisito regulatorio
essencial. Em resumo, o estudo de estabilidade ¢ uma etapa crucial no desenvolvimento e na
comercializacdo de produtos farmacéuticos, assegurando que eles permanegcam seguros €

eficazes durante o tempo de validade.[10].
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2. Materiais e Métodos:

Neste projeto a cdmara climatica modelo MOD.420 CLD da marca Nova Etica, que possui
volume interno de 0,42 m?, como base para esta modificagcdo, juntamente com os materiais de
utilizados para a modificacdo, os quais foram: Tubos de cobre com 1/4 de polegadas de
diametro, capilar de 0,064 milimetros de diametro, filtro secador, concecdes para refrigeragao,

evaporador e o gas de refrigeracdo R 134 a, e o valor gasto com os materiais foi de R$1.500,00.

O passo inicial foi desmontar os revestimentos internos, superior € traseiros do equipamento,

expondo assim a estrutura original de aquecimento e umidificagdo do sistema.

Logo apds o gerador de vapor foi retirado, juntamente com a serpentina de aquecimento,
resisténcias do gerador de vapor, sensor de umidade, controlador de umidade, os ventiladores
foram testados e mantidos para o decorrer do projeto, mais ventiladores foram instalados para

melhorar a circulagao do ar frio.

O compressor da marca Embarco modelo EMLe 65HER de 1/4 + de cavalo a vapor foi testado,
e verificou que mesmo poderia ser reaproveitado para este projeto. Nas imagens figura 6, figura
7, figura 8, figura 9 e figura 10, pode-se visualizar o estado original da cdmara antes da

modificagao.

ApoOs o estagio de desmontagem, iniciou-se a instalacdo do sistema de refrigeracdao, o
evaporador da marca Consul de freezer de 440 litro de aluminio aletado foi instalado,
juntamente com a tubulagao, capilar e secador de gas, em seguida com o auxilio de uma bomba
de vécuo o ar do sistema foi retirado, e o gas R134a foi inserido no sistema. Concluindo assim
a faze de adaptagdo mecanica, e nas figuras 11, figura 12 e figura 13 € possivel visualizar o

resultado da instalagdo.

Ao final da instalacio mecanica a modificagdo e programagao do sistema de controle foi
iniciada, o controlador Novus 1100 o qual ja se encontrava instalado no equipamento foi
mantido para controle dos bancos de resisténcias internas, as quais foram mantidas, e 0
controlador TC-960 da marca Full Gauge foi instalado para controlar o degelo do evaporador e

0 compressor.

Ao todo trés PT-100 foram instalados, um sensor ligado ao controlador de aquecimento, e dois

ao controlador de degelo.
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Os controladores foram programados seguindo a metodologia da sintonia de sintonia Ziegler
Nichols para PID. O sistema de aquecimento foi programado para atuar com PID em paralelo,
por este motivo somente um sensor era necessario no interior do equipamento, por sua vez o
sistema de degelo teve a sua programacao em série, por este motivo a presenca de dois sensores
de temperatura fez-se necessaria. Um sensor foi posicionado junto do evaporador e o segundo

no interior da camara.

O sistema em serie foi escolhido para o degelo pois com este método o tempo de volume morto
¢ reduzido, aumentando assim a eficiéncia do resfriamento. J4 o método em paralelo foi
empregado para o aquecimento por possuir uma maior robustez na estabilidade. A determinagao
dos ganhos criticos e tempos criticos seguiram a metodologia Ziegler Nichols, a qual pode-se

observar na tabela Zen na figura 5.[11].

5. Figura 5: Tabela Zen

Controlador Kp Ti Td

P

0,5 Ker - -

Pl

0,45 Ker

0,83 Pcr

PID

0,6 Ker

0.5 Per

0,125 Per

Fonte: https://apcmode.com/?page id=346

Para o sistema em serie os calculos utilizados foram:

Gp(s) = Kp/Ts+1 sendo GP em segundos a constante de proporcionalidade, KP sendo constante

se processo ¢ Ts tempo em segundos obtido de forma empirica.
GP(s)=5%*0,45/ 5400

GP(s)= 4,1*10"* segundos

Controle PI:

GP(s) = Ker*(1+1/Ti(s)) — Sendo Ker constante critica, e Ti ¢ o tempo de integragdo em

segundos.
Ti= 2*Kcr/GP(s)

Ti= 2,44*10* segundos
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E o tempo de derivada ¢ 1/4 do tempo de integracgao.
Td=Ti/4
Td= 6,1*10-3 segundos.

Em posse dos dados obtidos de forma empirica em condicao real de trabalho, e dos resultados
obtidos através dos célculos pode-se ajustar os seguintes parametros do controlador TC- 960:

Bp (banda de proporcionalidade), Ti (tempo de integragao) e Td(tempo de derivagao).

Apos a configuragdo do controlador de degelo, o sistema foi posto em operagao por 24 horas
para verificar a estabilidade e desempenho.
A medic¢ao foi realizada com o auxilio de um datalogger do modelo ESC Temp U03 da marca

Escala.

6. Figura 6 Datalogger Temp U03

ESCTempU03

Fonte: https://www.wb2instrumentacao.com.br/p-12127214-Datalogger-de-Temperatura-e-Umidade-
ESCTEMPUO03-WB27?srsltid=AfmBOorbjSGBMhQtuONzY {zzJUIRSGE7WnDpKITbcQPLKkkHQJHdax2H

Neste logger ¢ possivel programar a data e hora do inicio da aquisi¢do de dados e posteriormente
realizar o download dos resultados, os dados sao apresentados em forma de tabela de excell, e
através destes dados foi possivel a criacao de graficos do desempenho
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7. Figura 7: Camara vista frontal

(Estado da Camara Climatica antes da modificagao)

= ST

Fonte: Autor
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8. Figura 8: Camara vista do interior

(Condicao do interior da Camara antes do inicio do projeto)

Fonte: Autor
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9. Figura 9: Vista do sistema de resfriamento

(Tubulacao de resfriamento original)

Fonte: Autor
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10. Figura 10: Vista traseira da camara

Fonte: Autor
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11. Figura 11: Compressor ¢ Evaporador

Fonte: Autor
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12. Figura 12: Condensador

Fonte: Autor
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13. Figura 13: Sistema de Refrigeracao novo instalado

Fonte: Autor
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14. Figura 14: Tubulagdo da parte traseira

Fonte: Autor
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3. Resultados e Discussao:

Ap0s o periodo de aquisicdo dos dados, o logger foi retirado do interior do equipamento e seus
dados foram descarregados para um computador através da porta USB.
Ao analisar os dados presentes na tabela de Excel constatou-se que o sistema se estabilizou em
10,9 °C, e um grafico foi gerado a partir dos dados, o qual ¢ representado pela figura 14, e a
tabela com o horario em horas e a em temperatura em graus celsius € representada pela figura
15.

15. Figura 15 Grafico de variagdo de temperatura

Media de Horario por temperatura

Média de Horario

15 20 25 30 35 40
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Fonte: O autor

16. Figura 16: Tabela de temperatura
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Fonte: O autor

Conforme observamos nos resultados, o equipamento nao atingiu o objetivo da funcdo de
resfriamento, conforme resultados de calculo de banda proporcional, isso se deu devido a agao
direta da temperatura ambiente, demostrando assim a falha de isolamento térmico, que sera
implementada com uso da espuma de poliuretano termo expansiva em todas as faces da camara;
entretanto para funcao de incubadora funciona perfeitamente, ja testado sendo assim podemos
definir que o projeto atende parcialmente neste momento parte da proposta, contudo os
trabalhos ndo se encerram neste trabalho, pois faremos as modificagdes necessarias pois a
demanda de trabalho para o equipamento existe, ainda ressaltando que no mercado ndo ha
equipamento que atue nas duas frentes de trabalho, o que nos motiva a conclusao para qualificar
e buscar uma possivel patente do projeto

4. Conclusao:
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A conversao se mostrou possivel, uma vez de o sistema instalado foi capaz de reduzir a
temperatura interna do equipamento de 33 °C para 10,9 °C. Esse resultado foi positivo, apesar
de ndo se alcangar o objetivo de 5° C + 2°C, outro indicador que demonstra a necessidades de
melhorias neste sistema ¢ a banda proporcional, cujo resultado obtido na ordem de
milissegundos demonstrar a dificuldade do sistema em atingir o set point, isto indica a

interferéncia da temperatura ambiente.

Por falta de um isolamento térmico adequado a o interior da cdmara estava trocando calor com

0 meio externo, fazendo-a ganhar calor e estabilizar a temperatura longe do desejado.

Por este motivo a segunda faze do projeto o qual visava trabalhar com nas temperaturas de
incubacdo na faixa das 20 a 30 °C £+ 2 °C foi adiada, até a instalagdo de um isolante térmico
adequado, para que com isso evite o ganho de calor, € que o sistema possa alcancar a meta de

resfriamento.

O projeto para a solugdo deste contratempo ¢ a aplicacdo de espuma de poliuretano termo

expansiva no exterior da cdmara.
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