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Resumo

Para manter os medicamentos com qualidade, é necessario armazena-los sob condi¢cBes de temperatura e umidade
controlada, conforme as especificacdes determinadas pelo fabricante, desde a fabricacdo até a chegada aos pacientes.
Estoques que armazenam esses tipos de produtos usam instrumentos de medi¢do de temperatura e umidade (termo-
higrometros) para o monitoramento diario dos parametros de temperatura e umidade. O objetivo deste estudo foi
determinar a quantidade e localizacdo dos pontos de monitoramento em um novo estoque, para isso, inicialmente
realizou-se um estudo de qualificacdo térmica, com intuito de verificar a distribuicao térmica e identificar os pontos
que devem ser monitorados. Neste estudo, uma qualificacdo térmica foi executada durante um periodo de 168 (cento e
sessenta e oito) horas. A partir dos resultados e da avaliagdo geral do estoque, foram determinadas metodologias para
determinacdo dos pontos de monitoramento. Foi definida a quantidade de 24 instrumentos para 0 monitoramento,
conforme a metragem determinada para cada ponto da area, mais 9 instrumentos como pontos criticos na qualificacéo

térmica, totalizando, 33 instrumentos de monitoramento de temperatura e umidade no estoque.

Palavras-chave: Excursdo de temperatura; Deterioragdo de medicamentos; Qualificagdo térmica; Estabilidade de

medicamentos; Dataloggers.

Abstract

In order to retain medicine's quality levels up, it's necessary to store it according to the temperature and humidity
specifications determined by the manufacturer, from its manufacturing date to its application on patients. Storages that
hold these types of products make use of measuring instruments (thermohygrometers) that track temperature and
humidity parameters on a daily basis. The objective of this study was to determine the quantity and location of
monitoring points in a new storage, for this, initially a thermal qualification study was carried out, in order to verify
the thermal distribution and identify the points that should be monitored. In this study, a thermal qualification was
performed during a period of 168 (one hundred and sixty-eight) hours. Based on the results along with a general
assessment of the storage, methodologies were established to determine optimal points for monitoring. According to
the dimensions between each monitoring point in the area, it was concluded that 24 instruments were needed with an
addition of 9 instruments to cover critical points for proper thermal qualification, for a total of 33 instruments to

accurately monitor the temperature and humidity within the storage.
Keywords: Temperature excursion; Deterioration of drugs; Thermal qualification; Stability of drugs; Dataloggers.

Resumen

Para conservar los medicamentos con calidad, es necesario almacenarlos en condiciones de temperatura y humedad
controladas, segun las especificaciones determinadas por el fabricante, desde su fabricaciéon hasta su llegada a los
pacientes. Los inventarios que almacenan este tipo de productos utilizan instrumentos de medicion de temperatura y

humedad (termohigrémetros) para el monitoreo diario de los pardmetros de temperatura y humedad.
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El presente estudio tuvo como objetivo determinar la cantidad y ubicacion de los puntos de monitoreo en un stock
nuevo, para ello inicialmente se realiz6 un estudio de calificacion térmica, con el fin de verificar la distribucién
térmica e identificar los puntos que se deben monitorear. En este estudio, se realizd una calificacion térmica durante
un periodo de 168 (ciento sesenta y ocho) horas. A partir de los resultados y la evaluacién general del stock se
determinaron metodologias para determinar los puntos de monitoreo. Se definid el nimero de 24 instrumentos para el
monitoreo, de acuerdo al metraje determinado para cada punto del area, mas 9 instrumentos como puntos criticos en la
calificacion térmica, totalizando 33 instrumentos para el monitoreo de temperatura y humedad en el stock.

Palabras clave: Excursién de temperatura; Deterioro de medicamentos; Calificacion térmica; Estabilidad de la droga;
Registradores de datos.

1. Introducéo

A conservacdo dos medicamentos deve ser mantida desde o processo de fabricacédo até o cliente final. Os processos de
boas praticas de fabricacdo, armazenagem e distribuicdo exigem que uma série de critérios sejam cumpridos, de modo a
garantir a qualidade dos medicamentos a serem distribuidos. Dentro dessa série de critérios inclui-se a etapa de armazenagem,
realizada apds a fabricacdo dos medicamentos, e antes da venda dos produtos pelo fabricante. Nessa etapa os medicamentos
ficam armazenados em estoques dedicados, a serem futuramente enviados aos clientes.

As principais variaveis que podem interferir nas condi¢es de armazenamento de um medicamento sdo: temperatura,
umidade, luz, contato direto com oxigénio ou outros componentes das propriedades fisicas e quimicas do farmaco; forma
farmacéutica, processo de fabricagdo, e tipo dos materiais de embalagem (Alqurshi, 2020 & ANVISA, 2019).

Durante o processo de desenvolvimento de medicamentos, uma das etapas é a realizagdo de estudos de estabilidade,
sendo um estudo que tem a finalidade de verificar a capacidade do medicamento em manter suas caracteristicas fisico-quimicas
por um periodo, sendo determinado o prazo de validade e identificado a temperatura e umidade de armazenamento ideal para
esse medicamento. Os medicamentos devem ser mantidos sob essas condi¢des para ndo haver risco de degradacfes toxicas ou
perda de efeito terapéutico, podendo causar males a satde dos pacientes.

A estabilidade de um produto farmacéutico é uma condicdo que garante que 0 medicamento possa se manter com
pardmetros de qualidade, mesmo quando submetido a condi¢es climéticas especificas, isso engloba o periodo desde o
desenvolvimento do medicamento até o final do seu prazo de validade (Silva; et al., 2020).

O estudo de qualificacdo térmica consiste em distribuir instrumentos de medicdo de temperatura e umidade (data
loggers) por todo o estoque, de modo a verificar a distribuigdo térmica.

Conforme estabelecido pela ANVISA (2020), antes do inicio do uso de um estoque de medicamentos, sd0 necessarios
monitoramentos e controle de temperatura e umidade, através de instrumentos de medi¢do, posicionados estrategicamente de
acordo com os resultados da qualificacéo térmica.

Com base nos resultados da qualificacdo térmica determina-se a metodologia para estabelecer as faixas limites por
severidade, com objetivo de selecionar 0s pontos criticos dentro do estoque, com 0s pontos criticos identificados, € verificado
se a posicdo dos pontos criticos contempla toda a area do estoque. E recomendado que néo haja uma grande area descoberta de
monitoramento.

O guia do WHO (2011), anexo 9 poder ser utilizado como base para determinacdo dos locais e posicionamento dos
sensores para a qualificacdo térmica, e a mesma metodologia foi extrapolada para servir como base para determinagdo de um
arranjo amostral de todo o estoque durante o monitoramento de rotina.

Para que haja o devido controle de temperatura e umidade das areas de armazenagem, deve haver instrumentos que
realizem essas medicOes. A escolha desses pontos é importante pois, durante o uso do estoque, sdo 0s pontos mais propicios a
ocorrer futuras excursdes e levardo a ser tomadas a¢cdes que minimizem o impacto da degradacdo dos produtos estocados no
local onde foi identificado a temperatura e/ou umidade fora da especificagdo, como exemplo, a movimentacdo dos produtos

estocados naquele local.
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2. Metodologia

O estudo foi conduzido através de pesquisa qualiquantititativa (melhor localizacdo e quantidade de sensores) com
pesquisa documental (normas técnicas ANVISA e WHO) e estudo de caso (estoque com area de 2.324,55m2, com altura de
19,5m, comprimento de 100,12m e largura de 23,28m). Para a elaboracéo das metodologias o autor Sampaio, R. considerou as
legislagBes da ANVISA e normas do WHO, também as obras de Tabasevi¢ et al. (2020) e Pyatigorskaya et al. (2018).

A realizacdo do estudo foi realizada em etapas, conforme demonstra resumidamente a Figura 1. Primeiramente foi
necessario 0 levantamento de dados preliminares de temperatura e umidade de armazenamento dos medicamentos a serem
armazenados, bem como as dimens0es e caracteristicas da area do estoque. Posteriormente foi realizada a qualificacdo térmica
no novo estoque de medicamentos e com base nos resultados da qualificacdo térmica foi determinada metodologia para a
escolha dos pontos criticos. A localizacdo dos pontos criticos apontou grandes areas descobertas de monitoramento, e foi
necessario determinar uma nova metodologia de distribuicdo de pontos, que contemplasse a &rea com menor espacamento
entre os sensores. Essa metodologia foi denominada metodologia determinada pela area, sendo realizada com adaptacGes das
recomendagdes do guia do WHO (2011).

Como se trata de um estudo realizado em um estoque novo, a area se encontrava vazia. O periodo ou estacdo climética
ndo foi escolhida, mas foi realizada conforme o cronograma de projeto da empresa proprietaria, que tinha previsto o inicio da
qualificacdo térmica apos a finalizacdo satisfatoria das obras, estruturas e demais componentes e sistemas que envolvem o
projeto. O processo de inicio de armazenagem se condiciona aos resultados apresentados na qualificacdo térmica, juntamente

com a defini¢do dos pontos de monitoramento de rotina dos parametros de temperatura e umidade.

Figura 1 — O Fluxograma detalha as etapas do estudo, demonstra as diretrizes e os caminhos seguidos para determinar os
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Fonte: Autores (2022).

2.1 Caracterizacéo da area de estudo

O estoque possui uma area 2.324,55m2, com altura de 19,5m, comprimento de 100,12m, largura de 23,28m e
capacidade para 7.584 posicOes distribuidas em térreo e mais nove niveis. Porém, os 9 metros na frente do estoque nao
possuem pallets de armazenamento. Neste espaco movimentam-se as empilhadeiras no processo de recebimento e saida de
produtos. Desse modo, o comprimento de armazenagem se torna 91,12 metros.
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A temperatura é o parametro que possui 0 maior potencial de impacto na qualidade do produto acabado (Kumar &
JHA, 2017). Para garantir um bom controle do armazenamento de produtos farmacéuticos, é necessario definir parametros
especificos de temperatura e controla-los. Um armazenamento fora da faixa especificada pode levar a diminuicdo do prazo de
validade do medicamento, ou gerar produtos de degradagdo que podem causar danos a sadide do paciente (Paoli; et al., 2020).

Os critérios de aceitacdo do estudo de qualificacdo térmica foram estabelecidos conforme determinado pelo fabricante
dos medicamentos. Durante a etapa de desenvolvimento sdo realizados estudos e especificado as condicdes de temperaturas e
umidade para manter a qualidade do medicamento. Os critérios de aceitacdo sdo de 15 °C a 30 °C de temperatura e umidade
relativa menor ou igual a 75%.

Para manter a temperatura e umidade dentro dos critérios de aceitacdo, foi projetado um sistema automatizado de

ventilacéo e climatizaco para atender a area, sendo composto por duas unidades de tratamento de ar.

2.2 Equipamentos necessarios

Os instrumentos de medi¢do escolhidos para uso na qualificagdo térmica foram data loggers da marca Testo, modelo
174H, estes foram selecionados por ter a faixa de medicéo entre -20 a +70 °C, precisdo de medi¢éo de £ 0,5 °C de temperatura
(sensor NTC), faixa de medicacdo de umidade de 0 a 100 % com precisdo de medicdo de 1,5 % de umidade (sensor
capacitivo), e por possuirem a capacidade de memoria suficiente para a duracdo do estudo (16.000 valores medidos),
configuracdo de intervalo de registros de dados de acordo com a necessidade do estudo, seguranca na integridade dos dados e

ainda séo passiveis de calibragéo.

2.3 Qualificacao térmica

Toda nova area de armazenamento de medicamentos com temperatura controlada dentro da industria farmacéutica
deve ter qualificacdo térmica e estudo de mapeamento de temperatura antes do inicio da operacdo da &rea, seguindo 0s
requisitos de BPF e BPA (Tabasevic et al., 2020).

O estudo de qualificacdo térmica no armazenamento de medicamentos é uma das variaveis mais importantes para
garantir a qualidade dos produtos em todo o restante da cadeia de distribuicdo farmacéutica (Pyatigorskaya et al., 2018b).

A qualificacdo térmica foi realizada conforme metodologia do guia WHO (2011). Adotado o tempo de estudo de 7
dias ou 168 horas com registro de dados a cada 5 minutos. para mensurar as variagdes climaticas. E importante que durante
este periodo ndo ocorra falha de alimentagdo elétrica e que todos os data loggers permanegam em funcionamento (WHO,
2011).

TabaSevi¢ et al. (2020) realizaram um experimento de mapeamento de temperatura em um estoque de produtos
farmacéuticos. Os data loggers foram alocados no espacgo levando em consideracdo a area de armazenamento, o volume, e a
capacidade méaxima de alocacdo de pallets.

A definicdo dos pontos de distribuicdo foi baseada no guia do WHO, sendo adaptado com base na area do estoque de
2.324,55 m2 e altura de 19,5 m. Segundo o guia do WHO (2011), para a qualificacdo térmica em uma area com grandes
instalagBes, utiliza-se um espacamento de 5 a 10 metros de distancia entre sensores, para 0 comprimento e largura, e em
matrizes verticais divididas na parte inferior, média (multiplos) e superior.

A distribuicdo dos pontos foi realizada pelo tamanho do estoque levando em consideragdo o comprimento de 91,12 m,
largura de 23,28 m e altura de 19,5 m, sendo realizada a distribuicdo pela divisdo do comprimento por 10 metros, a largura por
7,76 metros e devido a altura, dividida em 4 niveis. Foram utilizados um total de 120 data loggers para qualificacdo térmica.

Foi devido a altura do estoque, a distribuicdo dos sensores no eixo vertical, foi estabelecida dividindo-a em 4 niveis,

da seguinte forma, posicao baixo a 0,5 metros do chdo, médio 1 entre 5,0 e 6,0 metros, médio 2 entre 11,0 e 12,0 metros e alto
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entre 18,5 a 19,5 metros. Em cada ponto da distribuicdo dos instrumentos foram considerados 4 sensores.
Foram utilizados 120 instrumentos data loggers, distribuidos em 30 pontos de amostragem, onde cada ponto possui 04

(quatro) sensores em niveis definidos na direcdo vertical como: baixo, médio 1, médio 2 e alto.

2.4 Determinacdo de metodologia para faixas limites de temperatura e umidade pelos resultados da qualificacédo
térmica

Foi utilizado um instrumento de medicdo de temperatura e umidade para a verificacdo da temperatura e umidade
externa no periodo do estudo para verificar a diferenca climatica no interior e exterior do estoque e auxilio na definicdo dos
pontos de monitoramento.

A partir dos resultados obtidos na qualificacdo térmica foi determinado a metodologia para a definicdo de faixas
limites estabelecidos por severidade (criticos, subcriticos e ndo criticos), com o objetivo de identificar os pontos criticos da

qualificacdo térmica, para identificacdo dos locais de monitoramento de rotina.

2.5 Definicdo de metodologia para distribuicao dos pontos de monitoramento pelo dimensionamento da area

Com base na avaliacdo do posicionamento dos pontos criticos definidos pela qualificagdo térmica, para garantir a
seguranga no monitoramento e qualidade dos medicamentos estocados, além da determinacdo dos pontos criticos, também foi
elaborada metodologia de pontos de monitoramento pelo dimensionamento da area, sendo extrapoladas as recomendagdes

estabelecidas pelo guia do WHO (2011), que é utilizado para distribui¢do de instrumentos na qualificacéo térmica.

3. Resultados e Discussao
3.1 Distribuicao dos instrumentos da qualificacdo térmica

Avaliou-se as caracteristicas internas do estoque de produtos acabados em que o estudo foi realizado e sdo
semelhantes por todo o estoque. N&o foi identificado pontos que pudessem ser fontes de geracdo de calor ou umidade para a
determinacdo de possiveis pontos de monitoramento por essa métrica. Sendo que, a abertura e fechamento das portas é
automatica por sensor de presenca, 0 estoque e areas adjacente possui 0 mesmo sistema de climatizagdo, portanto, a passagem
do ar pelas portas gera pouca influéncia sobre a &rea de estudo, o estoque possui presenca de laje no pé direito, onde estdo
distribuidas as bocas de insuflamento de ar do sistema de climatizagdo que foram projetadas por engenheiros qualificados para
distribuicdo homogénea do ar em todo estoque.

Para a analise externa foi observado que o estoque de produtos acabados esta no centro da area, conforme mostra em
vermelho na Figura 2, as paredes laterais do mesmo ndo sdo expostas ao tempo, mas faz divisa com outras areas adjacente com
0 mesmo sistema de climatizacéo, a parede do fundo tem contato com ambiente externo e contato com a exposic¢do de chuva e
sol, sendo direcionada para o hemisfério norte, ndo foi visto qualquer objeto proximo desta parede que possa gerar influéncia

climatica ao estoque, como por exemplo, sistema de climatizacéo que gera calor ou arvore que gera sombra.
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Figura 2 - Layout da &rea, o retdngulo vermelho demonstra o estoque em que foi realizado o estudo. Possui areas de

armazenagem adjacentes em suas laterais e a expedi¢do dos medicamentos direcionado na posicao sul.
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Fonte: Autores (2022).

Considerando as medidas de comprimento de 91,12 m (eixo y) e de largura de 23,28 m (eixo x). A distancia entre
cada ponto de amostragem nos dois eixos (X e Y) foi: eixo Y: 91,12 m divididos em 10 pontos de amostragem, sendo o
intervalo de 9,11 m entre 0s pontos e para o eixo X: 23,28 m divididos em 3 pontos de amostragem. O intervalo neste eixo foi
de 7,8 m entre os pontos. Pyatigorskaya (2018), definiu em seu estudo, para largura e comprimento o posicionamento de ponto
de monitoramento de 5 a 10 metros e considerando a altura do estoque de 6 metros, definiu pontos nas alturas de 0,3 m, 1,8 m,
3,6 m e 5,4 metros.

A Figura 3 demonstra o layout de distribuicdo dos 120 instrumentos data loggers, distribuidos em 30 pontos de
amostragem, em que cada circulo possui quatro sensores em niveis definidos na posi¢éo vertical como: baixo, médio 1, médio

2 e alto.

Figura 3 - Configuracdo de alocacdo dos instrumentos no estoque de armazenagem, sendo as posi¢des de cada instrumento

(datalogger) para o estudo de qualificagdo térmica.
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3.2 Resultados da qualificagédo térmica
O estudo de qualificagdo térmica foi realizado de acordo os critérios estabelecidos de no minimo 7 dias ou 168 (cento
e sessenta e 0ito) horas, sendo realizado no periodo de 12h00min do dia 01/02/2021 as 12h00min do dia 08/02/2021.

Os resultados da qualificacdo térmicas estdo demonstrados na Figura 4.

Figura 4 — Demonstra os dados da qualificacdo térmica através de graficos. Figura 4A (esquerda) apresenta os dados de
temperatura e a Figura 4B (direita) os dados de umidade, sendo possivel visualizar os valores maximos, médias e minimos
de cada ponto.
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Fonte: Autores (2022). Fonte: Autores (2022).

Na andlise dos dados apresentados, tanto os valores maximos como as médias, observa-se que os valores coletados
pelos 30 pontos, onde em cada ponto apresenta 4 data loggers, em diferentes alturas, ndo apresentaram resultados fora dos
critérios de temperatura (15 a 30°C) e umidade relativa do ar (< 75%) do estoque.

Os dados demonstram que o ponto que apresentou a menor temperatura foi o ponto 15 — posi¢do médio 02 com 18,7
°C, a maior temperatura foi o ponto 17 — posicao alto com 23,4 °C e a média entre todos os pontos foi de 21,2 °C. A umidade
minima foi no ponto 10 — posi¢do médio 1 com 45,2 % e a umidade maxima foi o0 ponto 26 — posi¢do médio 1 com 70, 4 %, a
média entre todos os pontos foi de 55,8 %, os dados de temperatura e umidade demonstram que mesmo considerando a faixa
de erro do instrumento de + 0,5 °C de temperatura e 1,5 % de umidade os resultados atenderam os critérios de especificacOes.

De acordo com os resultados apresentados pela qualificagdo térmica, foi possivel verificar o perfil de temperatura e
umidade do ar por toda a area de armazenamento e ndo foi identificada excursdes de temperatura, assim, ndo ha zonas que nao
podem ser usadas para armazenamento de medicamentos.

Os dados demonstraram que o sistema de climatizacdo foi projetado de forma robusta para o atendimento do estoque,
atendendo de forma satisfatoria os parametros de temperatura e umidade por toda area.

Com base nos resultados apresentados, conclui-se que o estoque possui capacidade de manter a temperatura e
umidade em diferentes pontos e horarios. A Qualificacdo Térmica da area foi aprovada, e foi demonstrado que o estoque tem
capacidade de armazenar medicamentos, conforme as especificagdes climaticas determinas pelo fabricante, temperatura (15 a

30°C) e umidade relativa do ar (< 75%).

3.3 Pontos de monitoramento definidos pela qualificacdo térmica

Durante o periodo de estudo da qualificagdo térmica foi colocado um instrumento de medicdo protegido da luz e
chuva, em uma érea externa ao estoque, para a verificagdo da temperatura e umidade externa do local.

Foi realizada a avaliacdo dos resultados de temperatura e umidade externa nos dias da qualificacdo térmica e visto que
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a temperatura méaxima foi de 27,3 °C, minima de 20,7 °C com a média de 23,7 °C, a umidade méaxima de 84,1 %, minima de
33,8 % com a média de 54,9 %. Foi possivel observar que a qualificagdo térmica ocorreu em dias chuvosos, mas mesmo com a
umidade externa acima do critério de especificacdo do estoque (< 75 % umidade), o sistema de climatizacdo manteve a
umidade interna do estoque abaixo dos critérios exigidos para armazenamento da area.

O grafico apresentado pela Figura 5 mostra os valores registrados de 5 em 5 minutos para os parametros de

temperatura e umidade externa durante o periodo da qualificacdo térmica.

Figura 5 — Dados de temperatura e umidade do ambiente externo.
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Fonte: Autores (2022).

O guia do WHO (2011) recomenda o0 método e os critérios a serem avaliados para definicdo do posicionamento dos
data loggers, mas ndo recomenda os critérios especificos para determinar os pontos criticos de acordo com os dados obtidos,
devido a isso, com base nos resultados obtidos na qualificagdo térmica foi determinado uma metodologia para selecdo dos
dados, por intervalo de valores, estabelecido por severidade, através da selecdo de pontos criticos, subcriticos e ndo criticos,
com o objetivo de identificar os pontos criticos da qualificagdo térmica.

Os intervalos foram estabelecidos por severidade, com o objetivo de identificar os pontos criticos, ou seja, pontos
mais propicios a ficar fora dos critérios de especificagdo, sendo definidos e caracterizados em 3 categorias (Criticos,
Subcriticos e Nao Criticos). Foi considerado a faixa de erro do instrumento de + 0,5 °C de temperatura e 1,5 % de umidade.

Para a temperatura, foi verificado que os pontos com resultados maiores ou iguais a 27,0 °C como como criticos, mas
avaliando a possibilidade de erro do instrumento ( 0,5 °C) estabeleceu-se a faixa de 26,5 como critico, entre 26,4 e 24,0 °C
subcriticos e ndo criticos abaixo de 23,9 °C. Levando em consideracgdo a faixa minima de temperatura de 15 °C, estabeleceu-se
os resultados abaixo de 18,5, também como criticos.

Para a umidade, considerando a faixa de erro 1,5 %, 0s pontos criticos maiores ou iguais a 70,0 %, subcriticos entre

69,9 e 65,0 % e ndo criticos abaixo de 64,9 %, conforme Tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — Faixas de especificacBes dos parametros de severidade para 0s pontos criticos, subcriticos e néo criticos

SEVERIDADE TEMPERATURA (°C) UMIDADE (%UR)
CRITICO >26,5 ¢ <18,5 > 70

SUBCRITICO <264 ¢ >24 <69,9 e >65

NAO CRITICO <239 e >18,6 < 64,9

Fonte: Autores (2022).

Os pontos criticos foram determinados de acordo com os resultados obtidos na qualificacdo térmica, porém os
8
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mesmos se encontram abaixo dos critérios de especificacdo da area (15 °C a 30 °C de temperatura e umidade relativa menor ou
igual a 75 %), no entanto, estdo préoximos dos limites e durante a rotina de operagdo, possuem maior risco de apresentar
resultados fora da especificacao.

Os pontos subcriticos e ndo criticos também se encontram abaixo dos critérios de especificagdes definidos para o
armazenamento dos medicamentos, e estdo abaixo dos parametros criticos, porém podem ser escolhidos para a realizacdo de
uma distribuicdo de pontos abrangidos por toda area de estocagem.

Com o método definido, foi realizada a avaliacdo de todos os dados da qualificacdo térmica para identificacdo dos
pontos criticos, subcriticos e nao criticos. Nesta avaliacdo foram verificados os resultados maximos obtidos para os parametros
de temperatura e umidade relativa do ar de cada instrumento. Os gréaficos apresentados na Figura 6 demonstram os intervalos

definidos e os valores maximos dos parametros.

Figura 6 - Demonstra o0s dados da qualificagio térmica com as faixas de  severidade
através de graficos. Figura 6A (esquerda) apresenta os dados de temperatura e a Figura 6B (direita) os dados de umidade,

sendo possivel visualizar dentro de qual nivel de severidade de enquadrou os resultados.
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Apos a identificacdo dos pontos criticos, foram verificados os posicionamentos e demonstrados na Figura 7. Os
resultados apresentaram 9 pontos criticos de monitoramento, representando 30% dos pontos monitorados, sendo descritos na

Tabela 2 abaixo:
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Tabela 2 - Pontos criticos de monitoramento, detalhando a posi¢do que se encontra, com a altura e valor maximo do dado que

enquadrou o ponto como critico.

PONTOS POSICAO UMIDADE MAXIMA
11 Médio 1 (5 a 6 m de altura) 70%
12 Médio 1 (5 a 6 m de altura) 70,1%
Baixo (50 cm de altura) 70,2%
w0 Médio 1 (5 a 6 m de altura) 70,1%
20 Médio 2 (11 a 12 m de altura) 70,2%
23 Alto (18,5 a 19,5 m de altura) 70,1%
25 Médio 2 (11 a 12 m de altura) 70,3%
26 Médio 1 (5 a 6 m de altura) 70,4%
30 Baixo (50 cm de altura) 70,1%

Fonte: Autores (2022).

Figura 7 — Ao lado esquerdo encontra-se os pontos da qualificacdo térmica e ao lado direito os pontos criticos obtidos de

acordo com faixas estabelecidas frente aos resultados da qualifica¢do térmica.
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Fonte: Autores (2022).

De acordo com a Figura 7, os pontos criticos ficaram dispostos na parte direita do estoque, o parametro umidade que
0s enquadraram como pontos criticos. A umidade maxima dos pontos criticos ficou entre 70 e 70,4 %, estando bem proximas
da faixa limite de 69,9 %, levando em consideracdo a umidade externa maxima de 84,1%, o ponto com maior umidade
apresentou 13,7 % abaixo da umidade externa.

Foram avaliados os fatores que poderiam levar ao lado direito apresentar pontos criticos, conforme pode ser visto na
Figura 2, o estoque possui areas adjacentes em suas laterais, estas possuem o mesmo sistema de climatizacdo, por tanto,
possuem temperatura e umidade semelhantes, a Unica parede que tem contato com ambiente externo é a parede do fundo do
estoque, porém o ponto 10 (localizado no fundo a esquerda) apresentou umidade maxima de 67,8 %, devido a isso ndo foi

considerado como critico. Conclui-se que had uma pequena diferenca de porcentagem de umidade entre o lado esquerdo e
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direito, como o estudo foi realizado em dias chuvosos o lado direito apresentou uma pequena porcentagem de umidade a mais
que o lado direito, mas sem motivo especifico.

O método teve como objetivo avaliar e definir os pontos de monitoramento de rotina do estoque, com base nos pontos
criticos, porém avaliando os pontos selecionados pelo parametro de severidade dos resultados da qualificacdo térmica, néo foi
possivel obter um arranjo amostral que contemple toda a area do estoque. Pode-se verificar que a parte esquerda do estoque se
encontra sem pontos criticos, desta forma néo é possivel assegurar um monitoramento adequado apenas pelo monitoramento
dos pontos criticos, pois 0 monitoramento deve contemplar uma verificacdo amostral de toda a area de armazenamento do

estoque, devido a isso, foi estabelecido a metodologia de definigdo dos pontos de monitoramento pela dimenséo da area.

3.4 Definicao dos pontos de monitoramento pela area

A metodologia e os resultados da qualificacdo térmica definidos para o mapeamento dos pontos criticos da
qualificacdo térmica ndo foram suficientes para determinar os pontos de monitoramento em toda a area do estoque, devido a
isso foi necessario estabelecer uma outra metodologia pela area.

Segundo o0 anexo 9, do guia WHO (2011), para a qualificacdo térmica, em uma area com grandes instala¢des, pode ser
utilizado um espagamento de até 10 metros de distancia entre sensores para o comprimento e largura, e em matrizes verticais
divididas na parte inferior, média e superior.

Para um monitoramento seguro do estoque é recomendado que ndo haja grandes distancias entre 0s instrumentos.
Quanto menor a distancia entre instrumentos de medi¢do, mais seguro se torna o monitoramento, devido a area de atendimento
de cada instrumento. Foi estabelecida uma abrangéncia para cada instrumento de medigéo (termo-higrémetro), sendo definidas
as medidas de 15 metros de comprimento, 10 metros de largura e 10 metros de altura, foram baseadas no guia do WHO, de
modo que o instrumento esteja posicionado 0 mais préximo do centro dessa metragem definida.

Para definir a quantidade e localizagdo de cada instrumento, foi necessario avaliar as dimensdes da area do estoque. A
area de armazenamento do estoque possui 91,12 m de comprimento, 23,28 m de largura e 19,5 m de Altura.

As metragens foram definidas, mas houve a necessidade de serem arredondas de acordo com o tamanho do estoque.
Dividindo o comprimento do estoque (91,12 m) pela area de cobertura do instrumento (15 m), obtém-se a quantidade de
instrumentos de 6,07, neste caso utilizou 6 instrumentos pelo comprimento da éarea, sendo 15,18 metros de comprimento por
instrumento.

Em relacdo a largura do estoque pela area do instrumento tem-se 23,28 m por 10 m, resultando-se na quantidade de
2,33 instrumentos, neste caso utilizou 2 instrumentos pela largura da area, sendo 11,64 metros de largura por instrumento.

A altura do estoque pela area do instrumento tem 19,5 m por 10 m, resultando-se na quantidade de 1,95 instrumentos.
Neste caso utilizou 2 instrumentos pela altura da area, sendo 9,75 metros de altura por instrumento. A Figura 8 demonstra a

area atendida por cada instrumento.
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Figura 8 - Area de monitoramento para cada instrumento, ou seja, cada instrumento realizara 0 monitoramento dos parametros

de temperatura e umidade dessa area.
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Fonte: Autores (2022).

3.5 Definicéo Final dos Pontos de Monitoramento

As metodologias utilizadas para a determinacdo dos pontos de monitoramento foram baseadas primeiramente na
determinacdo dos pontos criticos pelos resultados da qualificacdo térmica, posteriormente determinada uma area de
atendimento para cada instrumento, de modo que foram unidos os resultados das duas metodologias para chegar a quantidade
de pontos de monitoramento.

Apbs a identificacdo dos pontos criticos pela qualificacdo térmica, foram verificados os posicionamentos e
demonstrados na Figura 9. O estoque apresentou 9 pontos criticos de monitoramento, sendo descritos também na Tabela 3.

Com base nos resultados obtidos, segue a destruicdo dos sensores:

Tabela 3 - Pontos criticos da qualificagdo térmica detalhando os pontos com a altura de instalag&o.

PONTOS POSICAO
PONTOS DETERMINADOS PELA AREA
(1,3,5,7,9,11,13,15,17, 19, 21 e 23)
PONTOS DETERMINADOS PELA AREA
(2,4,6,8,10,12, 14, 16, 18, 20, 22 e 24)

4,87 metros de altura

14,63 metros de altura

PONTO CRITICO - 25 Médio 2 (11 a 12 metros de altura)
PONTO CRITICO - 26 Baixo (50cm de altura)
PONTO CRITICO - 27 Médio 1 (5 a 6 metros de altura)
PONTO CRITICO - 28 Médio 1 (5 a 6 metros de altura)
PONTO CRITICO - 29 Médio 1 (5 a 6 metros de altura)
PONTO CRITICO - 30 Baixo (50cm de altura)
PONTO CRITICO - 31 Meédio 1 (5 a 6 metros de altura)
PONTO CRITICO - 32 Médio 2 (11 a 12 metros de altura)
PONTO CRITICO - 33 Alto (18,5 a 19,5 metros de altura)

Fonte: Autores (2022).

A Figura 9 apresenta a &rea do estoque, demonstrando o seu dimensionamento. Pode-se ver a &rea dividida conforme
metragem de monitoramento e os pontos a serem monitorados. Os pontos em quadrados, sdo os pontos criticos da qualificacéo
térmica, e em circulos os sensores definidos pela divisio da metragem da area. E possivel verificar que todos os pontos criticos
estdo dentro da area de cobertura dos instrumentos, e portanto, podendo considerar que o dimensionamento da distribui¢do dos

sensores serd eficiente no monitoramento de rotina da temperatura e umidade do estoque em funcionamento.
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Figura 9 - Distribuicéo final dos pontos de monitoramento, os pontos em circulos amarelos foram determinados pela érea,

estando em dois niveis de altura. Os pontos em quadrados vermelhos sdo os pontos criticos da qualificacdo térmica.
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Fonte: Autores (2022).

4. Concluséao

As metodologias de distribuicdo dos pontos de monitoramento sdo robustas, a &rea se torna segura para o
armazenamento de medicamentos que exigem as condi¢Bes de armazenagem de 15 a 30 °C de temperatura e umidade abaixo
de 75%, de modo que, caso haja locais com temperaturas e umidades fora da especificagdo seja identificado para tomadas de
acoes.

Foram avaliados os dados de temperatura e umidade externa frente aos dados internos do estoque apresentados na
qualificacdo térmica. A temperatura externa maxima foi de 27,3 °C e a umidade externa maxima de 84,1 %, com a temperatura
interna maxima de 23,4 °C e a umidade interna méxima de 70,4 %. Levando em consideracdo esses dados 0s pardmetros
internos do estoque tiveram uma diferenca de 3,9 °C de temperatura e 13,7 % de umidade para menos.

Os pontos de monitoramento determinados pela &rea sdo fixos e ndo devem ser alterados, pois representam um arranjo
amostral de toda &rea e foram determinados pela metragem da area do estoque e ndo pelos resultados da qualificagdo térmica.
Como o estoque possui sistema automatizado de climatizacéo, que se modula conforme as temperaturas e umidades externas,
espera-se que nao haja pontos fora do especificado, contudo, deve-se verificar novos pontos criticos através das qualificacGes
térmicas e realizar avaliagBes dos posicionamentos destes pontos para inclusdo de novos pontos de monitoramento.

Com base na avaliacdo dos dados da qualificacdo térmica e metodologia de definicdo dos pontos criticos foram
determinados o0s pontos criticos a serem monitorados. A localizacdo dos sensores encontra-se nos quadrados vermelhos
apresentados na Figura 9.

Foi definida a quantidade de 24 instrumentos para 0 monitoramento, conforme a metragem determinada para cada
ponto da area, mais 9 instrumentos como pontos criticos na qualificacdo térmica, totalizando, 33 instrumentos de
monitoramento de temperatura e umidade no estoque.

Para o monitoramento em rotina de operacdo recomenda-se utilizar instrumentos de medigéo tipo termo-higroémetro,
marca Minipa, modelo MT-242, pois séo passiveis de calibragdo, a temperatura de operagao é de 0 °C a 50 °C, com precisdo de

+ 1 °C e a operagdo para umidade € de 5 % a 95 % com precisao de + 10%.
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Para trabalhos futuros, sugere-se adicionar de forma amostral, instrumentos de medicdo de temperatura e umidade
alocados nas bocas de insuflamento de ar do sistema de climatizagdo, para verificar os dados de temperatura e umidade dos

locais e identificar possiveis diferencas térmicas entre os lados do estoque.
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