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RESUMO

Considerando que a saude € um dos grandes pilares da sociedade, conjuntura reforcada pelas tragédias
e a grande sequéncia de perdas decorrentes da pandemia de SARS-CoV-2 (COVID-19), objetiva-se desen-
volver uma solucéo de baixo custo para facilitar o monitoramento remoto de itens termolabeis (sensiveis
as variacBes de temperatura), evitando que recursos valiosos sejam perdidos em decorréncia do desdo-
bramento de eventos adversos. Para tanto, procede-se a pesquisa e fusdo de tecnologias robustas para
conceber um equipamento con avel e com melhor custo vs beneficio, desenvolvendo a integracao e for-
macéo da arquitetura adequada para o ambiente em questdo, implementando um sistema inteligente que
perceba a situagdo adversa e envie uma noti cacdo ao WhatsApp do responséavel, a qualquer hora do dia.
Para isso, foi utilizado um microprocessador ESP-32 como concentrador e processador de dados e um
termbémetro Bluetootlhow Energyalimentado a bateria, com intuito de simpli car a xac¢éo no interior
dos refrigeradores sem a necessidade de o0s. Desse modo, observa-se que o sistema concebido neste tra-
balho, atende satisfatoriamente ao pressuposto, evidenciado através de testes em laboratério, em campo e
estudos estatisticos, 0 que permite concluir que se trata de uma solugéo atraente e promissora, direcionada
a ajudar a cadeia do frio e 0 manuseio de itens termolabeis, em especial as vacinas. Principalmente por ser
um sistema de alerta remoto, simples e de baixo custo, utilizando tecnologias emergentes.

Palavras Chave: Medicamento Termolabel, Monitoramento Remoto, Baixo Custo, Wireless

ABSTRACT

Considering that health is one of the great pillars of society, a situation reinforced by tragedies and the
large sequence of losses resulting from the SARS-CoV-2 (COVID-19) pandemic, the objective is to develop
a low-cost solution to facilitate monitoring. of thermolabile items (sensitive to temperature variations),
preventing valuable resources from being lost as a result of the unfolding of adverse events. Therefore,
research and fusion of robust technologies is carried out to design reliable equipment with better cost vs
bene t, developing the integration and formation of the appropriate architecture for the environment in
guestion, implementing an intelligent system that perceives the adverse situation and sends a noti cation
to the person responsible’s WhatsApp, at any time of the day. For this, an ESP-32 microprocessor was
used as a data concentrator and processor and a battery-powered Bluetooth Low Energy thermometer, in
order to simplify the installation inside the refrigerators without the need for wires. In this way, it is
observed that the system conceived in this work satisfactorily meets the assumption, evidenced through
laboratory and eld tests and statistical studies, which allows us to conclude that it is an attractive and
promising solution, aimed at helping the supply chain. from the cold and the handling of thermolabile
items, especially vaccines. Mainly because it is a simple and low-cost remote alert system, using emerging
technologies.

Keywords: Thermolabel Drug, Remote Monitoring, Low Cost, Wireless
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1 INTRODUCAO

A saude é um dos pilares que sustenta a sociedade, o que justi ca o investimento em suas mais diversas
direcbes de crescimento. Segundo o Instituto Brasileiro de Geogra a e Estatistica - IBGE [1], uma pessoa
nascida no Brasil em 2019 tinha expectativa de viver, em média, até os 76,6 anos. Isso representa um
aumento de trés meses em relacdo a 2018 (76,3 anos). A expectativa de vida dos homens passou de
72,8 para 73,1 anos e a das mulheres foi de 79,9 para 80,1 anos. SegundeetCal§th) um outro
fato que evidencia a importancia singular da saide vem de um recente estudo realizado por Harvard e
outras universidades, o qual aponta uma reducdo de quase dois anos na expectativa de vida do brasileiro,
advinda da pandemia de SARS-CoV-2 (COVID-19). Com uma simples andlise dos dados supracitados, é
correto a rmar que a saude e por consequéncia os medicamentos, sdo inevitaveis para o desenvolvimento
humano. Entretanto, uma questéo surge: a qualidade dos medicamentos disponibilizados para consumo
€ adequada? Segundo estudo realizado por Gomes[3] em Pernambuco, que analisou o desperdicio de
medicamentos oncoldgicos em uma clinica privada no municipio de Recife-PE mostrou que o valor total
de perdas de medicamentos oncolégicos foi de 2,66% em 2014; 3,2% em 2015 e 3,0% em 2016. Isso
re etiu respectivamente nos seguintes valores perdidos: R$ 87.963,85, R$ 96.278,25 e R$ 96.268,81. Apds
uma pesquisa feita por Asowagtal[4], em algumas vacinas que compdem o sistema de imunizacéo Sul
Africano, pdde ser constatado que a exposi¢ao a diferentes temperaturas, interfere diretamente na e ciéncia
da vacinacado. Estudos feitos ao redor do mundo, corroboram a importancia do tema para se ter uma rede
de distribuicdo mais con avel e com solugdes mais acessiveis [5-25].

Os hospitais, clinicas, farmacias, laboratérios, centros de pesquisa, centros de distribuicdo e postos
de saude, que armazenam medicamentos termolabeis (se degradam facilmente com a variacdo térmica
inadequada) sédo obrigados a seguir diretrizes dos 6rgdos competentes que norteiam, scalizam, conce-
dem liberagBes de funcionamento e acreditagbes. Um destes 6rgédos é a ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que determina as boas praticas de distribuicdo, armazenagem e de transporte de me-
dicamentos através de resolu¢cdes como a RDC 304 [26] e a RDC 360[27]. Estas determina¢cBes devem ser
seguidas para que seja concedida uma boa acredita¢éo para laboratérios de pesquisa biotecnolégica, hospi-
tais, entidades de estudo patolégico, fornecedores e fabricantes de medicamentos e até mesmo lavanderias
hospitalares, o que é essencial na saude. Os produtos termolabeis devem ser armazenados em locais refri-
gerados podendo ser uma camara fria. A camara fria deve ser limpa e organizada, além de ter temperatura
controlada de acordo com a especi cacdo do produto [28]. Os laboratérios, clinicas, institutos de pesquisa,
hospitais, postos de salde e outros estabelecimentos, fazem o armazenamento de vacinas, medicamentos
e outros materiais termolabeis. Um bom exemplo de medicamento sensivel é o Tetracosactide 0,25mg/ml
gue perde suas propriedades apos 3-4 horas fora da faixa especi cada pelo fabricante [29]. Muitos destes
tem alto valor agregado, como é o caso do Libtayo® 50 mg/ml, uma Unica ampola contendo 7 ml custa
R$ 52.027,00 e deve ser mantido de 2 a 8 °C para manter suas propriedades [30]. Esse cenario levanta
um questionamento: 0 que ocorre se houver auséncia de energia elétrica em um freezer de medicamentos
importantes durante o periodo noturno ou num nal de semana e essa energia for reestabelecida antes do
inicio do proximo experiente de trabalho? Certamente os funcionarios ndo saberdo do ocorrido e podem



administrar medicamentos sem e cacia em pacientes, o que pode acarretar em grande prejuizo ao trata-
mento. Com essa grande sensibilidade, atrelada ao grande custo envolvido nestas perdas, sejam custos
diretos ou indiretos, como aplicar em uma criangca uma vacina sem e cacia ou perder meses/anos de pes-
quisa biotecnoldgica, surge outro questionamento: € possivel mitigar o impacto da falta de energia elétrica

e problemas nos equipamentos de armazenagem de insumaos termolabeis?

O monitoramento de medicamentos ndo é algo recente, € um tema amplamente discutido ha quase
30 anos, como mostra Cheriyan [31]. Contudo, ainda ndo existe uma soluc¢do de baixo custo, de simples
instalagdo e sem o0s. Estes fatores sdo fundamentais para a difusdo dessa tecnologia que pode salvar
vidas. Diante disto, este trabalho ter4d como foco: estudar, desenvolver, validar e propor um sistema de
monitoramento de baixo custo e facil implantacdo, voltado para de medicamentos termolabeis. Este foco
se deu devido a relevancia do tema, extraida dos inimeros artigos supracitados os quais serdo abordados no
decorrer desta pesquisa, em que abordam a problematica relacionada ao baixo nivel de monitoramento das
variacdes térmicas de medicamentos. Outra razao que endossa este desenvolvimento é a singularidade do
momento de vacinacao em massa atualmente vivido na pandemia do SARS-CoV-2, vacina essa que por sua
vez detém caracteristicas de sensibilidade a variacdo térmica. Outros fatores importantes que serdo levados
em consideragdo serdo: custo, simplicidade, praticidade de implantagéo, disponibilidade da tecnologia,
ciclo de vida da tecnologia, modernidade, etc. Pois, o objetivo principal é o desenvolvimento de uma
solucdo de monitoramento que atenda as necessidades evidenciadas na literatura.

Em um estudo realizado em abril de 2021 pela Unidos pela Vacina e Locomotiva [32], constatou-se
apos a entrevista de 5.569 gestores municipais de salide que apesar do grande investimento governamental,
cerca de 40% das cidades sequer dispde de medicédo de temperatura funcional em suas geladeiras que séo
utilizadas para armazenar vacinas. Este é um dado alarmante. Esse ndo € o numero de cidades que carece
de um sistema de telemetria ou alarme remoto, estas cidades néo fazem qualquer tipo de acompanhamento
da temperatura. Para piorar, as cidades que fazem o acompanhamento da temperatura das geladeiras,
nao necessariamente o fazem utilizando tecnologias de monitoramento continuo. Como mostra o estudo
realizado pela Unidos pela Vacina e Locomotiva [32] e devidamente evidenciado na Figura 1.1, grande
parte das cidades detém geladeiras que ndo se encontram com a temperatura em boas condi¢des e 15% das
cidades sequer tem termémetros. Em alguns casos o desperdicio pode ocorrer de forma muito simples, por
exemplo o medicamento Tetracosactide® 0,25mg/ml dura somente 3-4 horas em temperatura inadequada
[29].

Figura 1.1: Estudo da situag&o do Brasil na Pandemia de Covid-19
Fonte: Adaptado da Ref. [32].

Propor, desenvolver e validar um sistema de baixo custo para monitoramento de medicamentos ter-



molébeis € o objetivo principal deste estudo e para alcancar adequadamente tal nalidade alguns passos
intermediarios séo necessarios:

* Realizar um levantamento do estado da arte das solu¢cdes em monitoramento de temperatura e teleme-
tria no geral, com foco em identi car e selecionar as principais ferramentas disponiveis atualmente;
 Estudar e determinar a melhor composicéo de baixo custo para um sistema simples e sem o;

» Desenvolver um programa para sistema embaredde computingom intuito de processar, inter-
pretar e utilizar localmente os dados provenientes de sensores sem o0;

* Integrar os componentes estudados numa solugéo Unica com foco no produto nal, conforme evi-
denciado na Figura 1.2 e

 Analisar e avaliar os dados produzidos de modo a permitir a validacéo e relevancia da proposta de
forma clara e objetiva, para que a mesma seja capaz de auxiliar efetivamente no processo de tomada
de decisdo contra incidentes que possam ocasionar em perdas nanceiras ou diretamente a saude
publica.

Figura 1.2: Diagrama inicial da solu¢éo
Fonte: Proprio autor.

O trabalho buscou trazer as seguintes contribuicdes:
» Registro de Programa de Computador (RPC) no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),
com o numero de processo "512022000384-8".

» Publicacéo indexada IEEE na conferéncia internacidB&lE International Symposium on Dynamic
Spectrum Access Networl@8ySPAN) sob 0 nomeLow-Cost Monitoring Device for Cold-Chain
using Edge Computing o DOI: 10.1109/DySPAN53946.2021.9677079.

» Selecdo para apresentacao do projeto na Campus Party Brasilia 2022 - CPBSB4;



No contexto do uso da arquitetuedge computingos dados séo lidos e interpretados localmente,
habilitando a possibilidade de alarmes locais (sonoros ou visuais) e envio de alertas diretamente
ao smartphonedo colaborador responséavel, eximindo a necessidade de um servidor externo para o
tratamento de dados e envio de noti cagfes, 0 que impacta além da simplicidade, em mais seguranca
e reducdo de custos; reducao do trafego de dados caso exista a necessidade de historiar as leituras
em servidor alocado na nuvem.

Apresentacéo do estado da arte das tecnologias que envolvem uma solucéo para telemetria de tem-
peratura, utilizando conceitos modernos em toda sua estrutura.

Proposicdo de uma arquitetura que permite a integracdo de plataformas de Tl com capacidade de
expansao para necessidades futuras ou customizadas.

Implementacao pratica e funcional da arquitetura proposta, contando com disponibilizacéo de anali-
ses dos resultados obtidos e da qualidade da informagéo gerada.



2 REVISAO DE LITERATURA

Inimeros trabalhos abordam a importancia de existir um sistema de monitoramento para insumos ter-
molabeis e alguns deles desenvolvem solu¢des para o problema em questéo [14, 15, 33—-41].Em 2009,
Carullo et al[39] propuseram um sistema customizado e de baixo custo para monitoramento de itens da
cadeia do frio. Tal tecnologia utilizava sensores sem o distribuidos pela carga de garrafas que estava sendo
transportada e alguns deles cavam localizados no interior das tampas das garrafas. Os sensores tinham
seu microcontrolador com um radio e enviava os dados para uma central que coletava as informages e as
transferia para um notebook local, como pode ser visto na Figura 2.1.

Figura 2.1: Sistema proposto por Carugioal.
Fonte: Adaptado da Ref. [39].

De 2010 a 2012, Chaudtet al. [33] propdem um sistema embarcado de desenvolvimento préprio que
efetua a leitura de sensores locais e transmite alertas remotos utilizando um celular Nokia 1661 para enviar
SMS aos responsaveis pelo produto monitorado, como pode ser apreciado na Figura 2.2.



Figura 2.2: Sistema proposto por Chauditral.
Fonte: Adaptado da Ref. [33]

Em 2015, Guriler [35] desenvolveu uma proposta de sistema similar a de Chetuallicontudo ele
utilizou componentes pro ssionais. Como pode ser visto na Figura 2.3, ndo faz uso de adaptacéo para um
celular para comunicacéao externa, se tratando apenas de modulos industrializados. Por mais que o sistema
tivesse poder de se conectar em redes 3G e efetuar comunicacdes mais robustas com servidores remotos,
utilizava ainda da estratégia de alertar os responsaveis utilizando SMS.

Figura 2.3: Sistema proposto por Guriler.
Fonte: Adaptado da Ref. [35].

Em 2017, Zhou e Chakrabartty [37] prop6em um sistema de monitoramento utilizando etiquetas pas-
sivas de RFID Radio Frequency ldenti cationpara acompanhar a temperatura de alimentos e pacotes
medicinais, como pode ser apreciado na Figura 2.4. Esse tipo de tecnologia necessita de um leitor RFID
para alimentar o circuito e trocar informacdes, para isso € possivel utilizar um smartphone ou um equipa-
mento dedicado a essa funcéo. Apesar de interessante, 0 monitoramento instantaneo e local destes dados,
exige uma interacdo humana constante para veri cacao da situacdo do insumo. O acompanhamento ndo
€ automatico e ndo é remoto, mas 0 seu custo é extremamento baixo, 0 que pode ser interessante para
algumas aplicacoes.

Figura 2.4: Sistema proposto por Zhou e Chakrabartty.
Fonte: Adaptado da Ref. [37].

Ainda em 2017, Palaciet al. [15] conceberam um monitor movel de medicamentos para a cadeia do
frio, este era dotado de GPGIpbal Positioning Systey)nsensor de temperatura, Raspberry Pi e utilizava
Bluetooth LE para se conectar amartphonedo transportador com o intuito de enviar informacfes a



internet (servidor na nuvem) Figura 2.5. Neste caso era acompanhado o posicionamento geogra co e a
temperatura do insumo em tempo real.

Figura 2.5: Sistema proposto por Palageial.
Fonte: Adaptado da Ref. [15].

Em 2019, Pereet al. [14] propdem uma placa (Figura 2.6) para medir a temperatura de refrigeradores
medicinais, veri car se a energia elétrica falhou, veri car o estado da corrente elétrica do equipamento de
controle do compressor. Com isso eles ndo se limitaram a monitorar e emitir alertas remotos utilizando
protocolo para rede SigFox, a proposta é ter uma placa que pode controlar todo o refrigerador e emitir
alertas operacionais a distancia. Lembrando que para isso é necessario modi car o refrigerador de forma
invasiva e sera necessario conhecimento técnico su ciente na area de refrigeracao e elétrica, com a ciéncia
gue o refrigerador perdera a garantia apés a modi cagéo.

Figura 2.6: Placa proposta para controlar o refrigerador, desenvolvida pordPatez
Fonte: Adaptado da Ref. [14].

Em 2020, Singlet al. [41] implementam uma solugdo de monitoramento de temperatura que utiliza
Blockchain para manter a con abilidade das informacdes e combater a inser¢cédo de medicamentos falsi -
cados na cadeia de suprimentos. Para isso é utilizada uma tecnologia RFID ativa, dados criptografados e
checagens de seguranca. O intuito de manter a inviolabilidade e a qualidade da carga transportada séo os
principais pontos propostos, 0 que permite a recepcdo segura do pacote de medicamentos, sabendo a tem-
peratura durante o transporte, por onde ele passou e que nao houve violagdo. Contudo, ndo é um sistema de
monitoramento e alarmes de forma continua e remota para equipamentos de refrigeracdo. Essa proposicao
tem como foco a qualidade durante o transporte.



3 FUNDAMENTOS TEORICOS

3.1 CADEIA DO FRIO

A cadeia do frio oucold chaintem este nome decorrente da necessidade de refrigeracao continua

ao longo de toda a cadeia de suprimento, o que é determinante para manter a qualidade, e ciéncia e
propriedades fisicas e quimicas do produto, matéria prima, substancia ou agente, conforme Figura 3.1.
Grande parte da cadeia do frio € composta pela rede alimenticia, a qual esta exposta ao mesmo problema
gque a rede farmacéutica, a falta do controle adequado da temperatura no transporte ou armazenamento de
termolabeis. Diversas pesquisas [42-51] evidenciam essa adversidade tanto na rede de alimentos quanto
no transporte de medicamentos e apesar de algumas proposi¢cdes serem feitas com nalidade de mitigar
ou melhorar o cenario, todas elas se baseiam na necessidade do monitoramento continuo da temperatura
dos produtos como protocolo de apoio a tomada de decisédo frente a necessidade de agir rapidamente para
evitar perdas.

Figura 3.1: Estrutura da cadeia do frio
Fonte: Adaptado da Ref. [41].

Segundo Aung [43], “ a temperatura € o fator mais importante para prolongar ou manter a vida util
de produtos pereciveis”. Ainda segundo Aung [43], ap0s efetuar testes e experimentos conduzidos com
diversos sensores avaliando inimeros aspectos como a densidade, localizacdo do produto dentro de um
refrigerador e utilizando técnicas corkemeans clusteringchega a concluséo de que ainda se fazem
necessarias mais pesquisas para resolver as questfes desa adoras que envolvem a cadeia do frio.

Um estudo realizado em 2017 sobre o panorama da cadeia do frio no Brasil [42] mostrou que, no cena-
rio avaliado, o pais tem grande dé cit de capacidade de transporte destes materiais apresentando em 2014
um dé cit estimado de 38,5 Mm3. Outro ponto importante evidenciado pelo estudo é a incompatibilidade
das temperaturas médias encontradas no procedimento de transporte, chegando a uma diferenca de -12 °C
do que determina a legislagdo NBR 14701 para o tipo de transporte analisado.

Segundo Ndrahat al. [44], “ a maioria dos abusos de temperatura relatados sao na cadeia do frio dos
paises desenvolvidos, enquanto muito menos se sabe sobre a situacdo nos paises em desenvolvimento”.
Isso representa um grave problema nacional, se os paises em desenvolvimento sequer sabem da condigéo
dos insumos que armazenam ou transportam, qual seria a abrangéncia dos danos a saude da populacédo?



Segundo Ndraha [44t al.. “Tecnologias recentemente aplicadas no monitoramento de tem-
peratura fornecem uma contribuicdo signi cativa para a cadeia de frio alimentar, mas, uma
investigacdo mais aprofundada de sua aplicacdo é necessaria para gerar dados adequados”.
N&o adianta somente monitorar e guardar estes dados na gaveta. E preciso contar com um
sistema integrado que avise 0s responsaveis para uma acao imediata.

“A otimizacdo dos disponiveis recursos para gerenciar o tempo-temperatura ao longo desta
cadeia continuam a ser um desa 0. Portanto, o estabelecimento de diretrizes pelas autoridades
regulatérias relevantes, considerando o uso de energia, risco econdmico, impacto social, ques-
tdes ambientais e sustentabilidade sdo recomendados para alcancar a integridade da cadeia de
frio alimentar” [44].

Mercier [45], por outro lado propde: “ uma combinacdo de pesquisa experimental e de mode-
lagem prospectiva sobre a uniformidade do pré-resfriamento, sistemas responsivos de gestdo
de inventario de alimentos e cadeias do frio em paises em desenvolvimento para a melhoria
da cadeia de frio em escala global” o que corrobora a urgéncia de intervencdo na cadeia do
frio dos paises em desenvolvimento. Segundo Adiad. [46], a cadeia logistica de alimentos
refrigerados ca mais complexa a cada dia, pois a origem estéa longe do destino o que envolve
movimentacao a bordo em navios, transporte aéreo, terrestre e bases intermediarias na cadeia
logistica.

“As vacinas sdo um tipo especial de medicamento, cuja qualidade é altamente sensivel a tem-
peratura e diretamente relacionada a saude publica. Recentemente, inUmeros eventos adversos
relacionados a vacinas tém ocorrido no mundo, principalmente em paises em desenvolvimento,
devido as vacinas serem expostas a temperaturas inadequadas durante seu transporte” [47].

Segundo Zhangt al. [48] “Compostos bioldgicos sensiveis, como vacinas e antibidticos, tra-
dicionalmente requerem uma "cadeia do frio"dependente do tempo para maximizar a atividade
terapéutica. Esse processo falho resulta em bilhdes de dolares em perdas viaveis de medica-
mentos durante o transporte e armazenamento e limita severamente a distribui¢cdo para nacbes
em desenvolvimento com infraestrutura limitada”.

Segundo Robertson [49], entre os anos de 2004 e 2016 houveram inlmeros avancos e inovacdes que

levaram novas tecnologias para os equipamentos da cadeia do frio. Contudo, as tecnologias citadas pelo
autor séo intrinsecas ao funcionamento dos freezers e caixas de transporte, fazendo com que estes equi-
pamentos sejam mais adequados para medicamentos sensiveis. O que representa um grande avango da
qualidade dos equipamentos e na prevencao de perdas.

Segundo Chandra [50],“O sucesso dos programas de imunizacdo depende da cadeia de abas-
tecimento de ponta a ponta e dos sistemas de logistica funcionais. Uma cadeia de suprimentos
gue ndo é e ciente e e caz nunca entregara a vacina no lugar certo e na hora certa”.



Em um estudo realizado por Chandra e Kumar [50], concluiu apés um levantamento com especialistas,
gue entre as maiores questdes prioritarias para resolver os problemas inerentes a cadeia de fornecimento
de vacinas em paises em desenvolvimento é o quesito econdmico. Citando o monitoramento da cadeia de
frio das vacinas um problema real e sub prioritario. Em tentativa de melhorar a cadeia do frio, o autor [51]
propds um modelo matematico para projetar cadeias do frio, com considera¢des ambientais e propondo
uma nova abordagem para resolvé-lo de forma e ciente. Este modelo propde melhorias em inmeros
aspectos e utiliza como uma de suas bases fundamentais as equa¢Bes de Lagrange. Em outra pesquisa
realizada por [52], com o intuito de apresentar um modelo de otimizacgéo relacionado a ecoe ciéncia aponta
gue um dos problemas encontrados que limita a cadeia do frio € o tamanho dos lotes, principalmente devido
arelacao direta com a homogeneidade térmica.

3.2 MEDICAMENTOS TERMOLABEIS

Para uma boa conservacéo dos medicamentos termolébeis é assim indispensavel a manutencéo de uma
correta cadeia do frio. Caso as condi¢gBes de conservagdo ndo sejam cumpridas, corre-se o risco dos me-
dicamentos nao s6 nao realizarem a acao pretendida, como tornarem-se prejudiciais para o tratamento do
doente [23].

Os autores Silvaet al. [23], Cuervas-Mon®t al. [53] e Cohenet al. [54] apresentam estudos que
mostram o tempo de estabilidade térmica de alguns dos medicamentos mais importantes, citando o prin-
cipio ativo e o tempo de estabilidade fora das condi¢des de refrigeracdo preconizadas pelos fabricantes.
Estes estudos sao importantes para facilitar a acessibilidade as informacdes e tornar mais rapida a tomada
de deciséo perante a ocorréncia de algum incidente.

Um estudo realizado por Pazo-Owlial. [55], mostra que a grande maioria dos produtos termolabeis
liberados a pacientes de um hospital espanhol localizado em uma cidade com mais de 1 milhdo de habitan-
tes foram armazenados de forma incorreta [56]. Por serem produtos termolabeis, estes produtos perderam
suas propriedades fisicas e quimicas, pois as vacinas precisam ser mantidas em temperaturas controladas
e ideais para manter sua imunogenicidade e e cacia.A perda da estabilidade fisica é veri cada através da
alteracdo das caracteristicas organolépticas dos medicamentos.

No entanto, quando a perda da estabilidade fisica pode ser percebida, as estabilidades quimicas e micro-
biolbgicas ja estdo previamente comprometidas, acarretando prejuizos importantes para a acao terapéutica
[57]. A estabilidade é a propriedade de um produto em preservar, dentro de limites estabelecidos e sob
determinadas condi¢cBes ambientais, as mesmas caracteristicas fisicas, quimicas e farmacoldgicas, durante
seu periodo de vida atil. Esse espaco de tempo, no qual se assegura sua integridade, representa o periodo
de validade [57].

Segundo Mirco e Rocha [58], a estabilidade fisica aborda essencialmente a integridade da substancia
ativa e os seus produtos de degradacdo. Determina as caracteristicas fisicas dos medicamentos, principal-
mente a solubilidade e biodisponibilidade (e cacia e seguranca). Os principais fatores séo: vibracdes e
impactos, utuacdes de temperatura e umidade.

A m de garantir a capacidade imunogénica dos imunobiologicos, os mesmos devem estar conserva-
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dos em local com temperatura entre +2°C e +8 °C e dentro do prazo de validade especi cado no frasco,
conforme preconiza o PNI (Programa Nacional de Imunizacéo) [59]. Para tanto, o controle, registro e mo-
nitoramento diario da temperatura séo imprescindiveis nos equipamentos das instancias de armazenamento
[56].

Quando um problema ocorre em determinado refrigerador é necesario gerar um registro manual do
ocorrido, este procedimento se chama noti cacdo.Apesar das fragilidades inerentes ao processo de noti -
cacdo manual devido a erros humanos, especialmente relacionadas ao adequado preenchimento das chas
de noti cacéo de alteracdo de temperatura, o sistema de monitoramento se mostra importante para assegu-
rar a qualidade e a seguranca dos imunobiolégicos disponibilizados para a populagéo [56].

Segundo Board: “O efeito de temperaturas elevadas na estabilidade quimica dos medicamen-
tos é bem conhecido, mas as temperaturas elevadas também podem ter um efeito adverso nas
propriedades fisicas de alguns tipos de formulacdo. Por exemplo, a separacao de sistemas
de emulsédo e sedimentacdo de ingredientes ativos em suspensfes e semissolidos estdo en-
tre as mudancas que podem ocorrer. Produtos baseados em sistemas de emulséo e solucdes
de componentes moderadamente sollveis também podem se tornar sicamente instaveis em
temperaturas abaixo de zero” [60].

“Um numero crescente de medicamentos requer condi¢cdes controladas de armazenamento e
transporte entre 2 ° C e 8 ° C. Alguns deles, por exemplo vacinas, insulina e produtos de biotec-
nologia, devem ser protegidos do congelamento. Mesmo um breve periodo em temperaturas
abaixo de zero pode desnaturar irreversivelmente a proteina e levar a uma perda de e cacia e,
portanto, tais medicamentos devem ser mantidos dentro de uma faixa estreita de temperatura
acima do ponto de congelamento ao longo da cadeia de distribuic&o” [60].

No caso de produtos de alto risco (por exemplo, vacinas, insulinas, hemoderivados...), os refrigeradores
devem ser capazes de manter a temperatura entre 2 ° C e 8 ° C com o minimo de intervengéo [60].

Moretto e Calixto [61] a rmam que:

“os pontos de medicdo de temperatura e umidade devem ser feitos por meio de sondas, termo-
metros odoggersque possibilitem a monitoria em tempo continuo”. Na percepcao de Moretto

e Calixto [61] “as condi¢Bes de armazenamento de produtos termolabeis ou produtos de ca-
mara fria devem estar em conformidade com o detentor do registro junto a ANVISA baseadas
nos estudos de estabilidade”.

O tempo e 0 momento em que a temperatura do termolabel ca fora do especi cado, pode ocorrer em
gualquer ponto da cadeia logistica. Tal evento pode acarretar em danos irreversiveis ao produto.
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3.3 TIPOS DE LEITOR DE TEMPERATURA

Toda e qualquer solugdo que fagam uso da leitura de determinada temperatura € composta minimamente
por trés partes: o sensor, condicionador de sinal e interface de leitura. Cada componente é responsavel por
fazer algum tipo de conversao para o préximo componente interpretar o fenémeno, conforme exibido na
Figura3.2.

Figura 3.2: Funcionamento de um sensor
Fonte: Adaptado de [62]

Os leitores de temperatura sdo equipamentos que utilizam dos mais diversos métodos cienti cos para
gue seja possivel a afericdo da temperatura, alguns deles séo:

Expansdo de um material para dar uma indicacao visual, pressao, ou mudanca dimensional (disposi-
tivos de expanséo de liquido como os termdmetros de mercurio);

Mudanca de resisténcia elétrica (RTD, termistor);

Tensao gerada por metais diferentes (termopares);

Energia irradiada (pirémetros).

Entre os equipamentos mais utilizados para afericdo de temperatura do interior de refrigeradores me-
dicinais destacam-se:

3.3.1 Os termbémetros anal6gicos:

Estes equipamentos séo ainda utilizados para monitoramento de medicamentos sensiveis, principal-
mente em instalagcdes mais antigas ou com baixo poder aquisitivo. Este tipo de equipamento nao é ade-
guado para o monitoramento de temperatura de medicamentos, pois além de apresentarem desvios maiores
gue o minimo toleravel pelos érgdos competentes, envolvem também erros de de leitura visual, como erro
de paralaxe, ndo contém qualquer tipo de registro histérico de eventos ou alarmes. Como preconiza a
ANVISA na RDC304 [26], “O monitoramento e controle de temperatura devem ser realizados preferenci-
almente por meio de sistemas de supervisao informatizados”.
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3.3.2 TermoOmetro digital infravermelho (pirbmetro):

Este termbmetro digital infravermelho, faz uso de uma tecnologia muito superior aos termémetros
analégicos, contudo ndo sdo adequados ao uso para monitoramento de temperatura de itens termolabeis.
Principalmente pelos seguintes fatores: E necessario abrir o refrigerador para medir a temperatura, ndo ha o
monitoramento continuo, ndo faz histdrico, ndo emite alertas, etc. Portanto, apesar de ser um equipamento
digital que tem certo nivel de tecnologia embarcada, ndo € um aparelho indicado para monitoramento de
temperatura de refrigeradores.

3.3.3 Termdmetro digital com sonda de leitura:

O termOmetro digital com sonda de leitura € um dos dispositivos mais utilizados para monitoramento
de temperatura interna de refrigeradores com insumo termolabil. O fator que tornou este equipamento
muito utilizado é seu prego, que gira em torno de R$50,00 a R$80,00 no mercado nacional e em conjunto
com um monitoramento manual e recorrente, anotando em papel as temperaturas exibidas, se tornou a
forma mais barata de manter registros de temperatura como determina a ANVISA na RDC304 [26]: “O
monitoramento deve ser registrado, e 0s registros devem ser mantidos, por, pelo menos, dois anos apos sua
geracao”. Entretanto, este dispositivo ndo faz o monitoramento continuo da temperatura, ele apenas exibe
em seu visor a temperatura atual do interior do equipamento, o que necessita de um funcionario treinado
para anotar diariamente, em turno recorrente de algumas horas, a temperatura de todos os refrigeradores.
Este equipamento ndo detém qualquer tipo de alarme remoto.

3.3.4 Data Loggers :

Os Data Loggerstambém sdo equipamentos amplamente utilizados, principalmente no transporte de
medicamentos. Estes equipamentos tém como funcéo o registro histérico da temperatura. Para se conseguir
acesso aos registros é necessario estabelecer uma conexao local com um computador para descarregar 0s
dados e posteriormente os analisar. Este tipo de solugdo dispensa a utilizacdo do registro manual das
variacdes de temperatura, mas nao € automatizado. Outra desvantagem é a auséncia de alarmes, o que
torna o equipamento ine caz em casos de anormalidade da temperatura, eventos que necessitem uma rapida
tomada de deciséo para evitar grandes prejuizos.

3.3.5 Equipamentos de automacao industrial com supervisério:

Os equipamentos industriais como Controladores Légicos Programaveis (CLP's) [63], também sdo
utilizados com a nalidade de historiar as temperaturas de equipamentos com material sensivel. Essa
solucao é robusta, devido ao fato de sua construcéo ser voltada para atender a critérios industriais. Estas
solucdes tém alto custo de aquisicdo, alto custo de manutencdo e alto custo de implantacdo, pois, além
de necessitar de méo de obra altamente treinada, € necessario em muitos casos, promover ajustes nas
instalag0s fisicas para cabear estes equipamentos até chegar aos freezers que irdo monitorar.

Este tipo de equipamento registra os dados e os envia de forma automatica ou manual para um servidor
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local alocado para receber estes dados através de uma plataforma com um sistema supervisério instalado,
normalmente fazendo uso de protocolos industriais como Modbus ou Pro bus. Este tipo de solucdo atende
ao registro ininterrupto de temperaturas e alarmes locais na central de monitoramento (supervisério de-
dicado). Eles ndo emitem alertas remotos e o alto valor necessario para adquirir e manter tal estrutura
inviabiliza as instalacoes.

3.3.6 Equipamento digital com alerta por e-mail:

Existem também algumas solu¢des mais modernas que ja enviam alertas por e-mail, com um custo
relativamente menor, contudo, muitas delas ndo dispdem de registro histérico, requerem nivel técnico
relevante para instalar e operar. Além da consequente necessidade de cabeamento tanto para dentro do
refrigerador quanto para a rede elétrica e a mtiernet Estas solugdes tem se tornado obsoletas pelo
simples fato de necessitar de apoio técnico constante, o que envolve investimento para manter determinada
equipe de manutencao.

3.3.7 Equipamento IoT com alarme em aplicativos multiplataforma:

Existe também as tecnologias emergentes em monitoramento de temperatura de medicamentos termo-
labeis, como o0 equipamento exposto na Figura [64], um dos mais modernos e conhecidos do Brasil. Estes
equipamentos dispdem de conexdo Wi-Fi, geram alertas em smartphones e dispensam o uso de cabo Ether-
net. S&o dispositivos bem menores e mais simples (Figura 3.3), contudo existem alguns agravantes: essas
tecnologias ainda necessitam de um ponto de energia elétrica e passar uma sonda de temperatura para o in-
terior do equipamento a ser monitorado. Isso demanda por uma equipe de instalagdo. Um ponto importante
€ a conexdo direta com a nuvem. Estes componentes normalmente nao fazem tratamento, processamento
ou compresséo de dados de forma local. Também nZo dispdem de plataforma gratuita. E necessario aderir
a uma assinatura mensal para manutencao dos servicos. Outro aspecto importante é que ainda com estas
tecnologias mais modernas, simples e inovadoras, existe a necessidade de pontos de energia elétrica para
alimentar os equipamentos e o custo recorrente com assinaturas.

Figura 3.3: Equipamento da solugdo DROME
Fonte: Proprio autor.
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