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Utilizacdo da técnica de Planejamento de
Experimentos nos Processos de Producao dos

Reagentes Liofilizados

A Liofilizacdo ou criodissecacdo € um processo de separagao baseado
no fenbmeno de sublimacédo, fase sdélido para fase gasosa. Funciona com o
congelamento do produto, depois € encaminhado para uma camara de vacuo e
aumento gradativo de temperatura, reduzindo-se a pressao circunvizinha,
sublimando a agua. Devido a auséncia de agua liquida e as baixas temperaturas
requeridas para este processo, a maioria das reacdes de deterioracdo e
microbioldgicas séo prevenidas.

Os estagios fundamentais envolvidos no processo sao: congelamento,
estagio de secagem primario que se refere ao estagio no qual a agua congelada
€ removida por sublimagao, e estagio de secagem secundario no qual ocorre a
remocgao da umidade sublimada. O processo de liofilizag&o, tendo em vista a
existéncia reduzida de pesquisas nesta area, necessitam de estudos que
preencham este deficit, tornando estes desafios interessantes para o
pesquisador da area.

O desempenho do processo de liofilizagao é fortemente dependente das
condicdes operacionais, necessitando de analise extensivas de efeitos no tempo
de processamento e sua qualidade/caracterizacédo do produto.

O propdsito da apresentagdo deste projeto € utilizar da técnica de
planejamento de experimentos, que aprimora a otimizagdo das variaveis
desejadas no processo de producgao, especificamente neste caso de reagentes
liofilizados.

Estudos de planejamento de experimentos segundo métodos estatisticos
vem alcancando destaque na época atual, pois possibilitam otimizacbes nos
processos, evitando gastos desnecessarios para otimizagdes pelos métodos
tradicionais.

Este trabalho de modelagem matematica depende de testes iniciais com

o equipamento liofilizador, para adquirir conhecimento sobre as caracterisiticas



funcionais e suas operagdes unitarias, para delimitar a abragéncia dos estudos
que serao elaborados.

Utilizando-se de um software de planejamento de experimentos onde
seréo definidos projetos fatoriais - estudos/experimentos das variaveis — para
se alcangar o objetivo deste projeto que € a otimizagdo dos paréametros do
processo de liofilizagdo para melhora das caracterisitcas finais do produto.
Como objetivo secundario ter-se-a baixo custo na fase de estudos
experimentais, menor desperdicio de produto na fase experimental, metas de
descarte para que a produgao nao infrinja a legislagdo ambiental ou da ANVISA.

A metodologia empregada provém dos planejamentos experimentais
conhecidos como planejamento fatoriais completos, onde se estudam as
variavies: espessura, forma de congelamento, cominuicdo, aditivo e outras
conforme a necessidade, estes sao elaborados a partir de um software e devem
ser realizados aleatoriamente, de maneira a receber informagdes sobre o
produto, sendo conhecido como variavel dependente de resposta. Analisa-se o
efeito de cada variavel para o processo em estudo, e suas interagdes, dentro de
uma faixa operacional pré-estabelecida. A seguir, faz-se uma analise de
superficie de resposta para otimizar o processo.

Necessariamente, para validar o modelo matematico obtido usa-se um
processo de validagdo, checando seu resultado final, devendo estar de acordo
com o modelo matematico obtido dentro dos desvios esperados
experimentalmente.

O estudo proposto de modelagem matematica e sua otimizagao apresenta
uma metodologia diferente de trabalho, tradicionalmente a pesquisa se faz pelo
estudo monovariado, ja pelo planejamento fatorial € aplicado um estudo
multivariado.

Esta ferramenta pode ser aplicada para diversos campos de estudos,
principalmente em pesquisas experimentais, e mesmo em procedimetnos de
estudos de unidades pilotos e industriais. Seu potencial financeiro nos estudos
experimentais € de reducao de 90% do estudo tradicional, podendo ainda
alcancar estagios de verificagdo em sinergia das variaveis, coisa incomum nos
estudos tradicionais. A sua comprovagao eficacia é verificada pelos diversos
artigos ja publicados nas ultimas décadas, e vem sendo utilizado para a melhoria

de diversas industrias.



Adicionalmente, se houver interesse, pode-se publicar as informagdes do
processo para a artigos cientificos, sem comprometimento do know how
aprendido, trocando suas variaveis por informagcdes normalizadas, evitando-se
informacdes de parametros de processo

Os modelos matematicos ndo sao patentiaveis, mas combinacdes da

modelagem com o processo podera vir a ser um produto de inovagéao.

O orgamento para o projeto tera um custo de R$ 27.500,00, situando-se
na Faixa A do edital.

Orgcamento

Equipamento Quantidade R$
Computador HP ou Dell i7 1 15000,00
Establizador 1 700,00
KnowBrake 1 700,00
Software Stat-easi 1 10000,00
Impressora multifuncional HP 1 1500,00
Material de Apoio 1 1000,00

No cronograma fisico sdo apresentadas as metas a serem alcangadas
para a realizagao descritas.

Cronograma Fisico
Tarefas Més(*) 1 2 3 4 5 6
1-Planejamento de X

Experimentos

2-Realizacao dos X X X X
Experimentos
3-Otimizacao do X X
Processo
4-Relatorios de X

Atividades/Financeiros

5-Patentes(se houver) X

(*) cada numero representa 4 meses de projeto



O projeto tera como unico representante o coordenador, pois s&o
informagdes obtidas pela modelagem matematica em computacdo, nao
necessitando numero maior de componentes.

Coordenador: José Antonio Seneda

Auxiliares: Pessoal destinado pelo Centro de Radiofarmacia para

realizacao dos experimentos.

O projeto trata-se de uma ferramenta matematica realizado por software.
Porém, a estimativa de recursos, infraestrutura de apoio, permissbes e
autorizacdes especiais — bioética -, para a obtencdo de respostas necessarias
as informagdes estatisticas, de acordo com o planejamento de processo

realizado pelo programa, ficara a cargo do Centro de Radiofarmacia.

Finalizando estou enviando, anexo 1 — Planej. Exp., uma breve
apresentacao de esclarecimento sobre um planejamento de experimento-
fatorial. Caso houver interesse poderei apresenta-la, em local pré-determinado
por esta comissdo de avaliacdo, de maneira a subsidiar ainda mais suas

conclusdes quanto a validade do projeto proposto.
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