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1. APRESENTACAO

A verificagdo e o controle de temperatura de refrigerador utilizado para
armazenamento de medicamentos termolabeis, temperatura de ambientes e umidade em ambito
hospitalar exige um monitoramento continuo destes controles, visando as melhores praticas de
armazenamento e conserva¢dao dos medicamentos, reduzindo o risco de perda dos farmacos.

O manual de verificagdo de termperatura de refrigerador, ambiente e umidade
orienta e padroniza os controles de temperatura em todos os setores do Hospital Universitario
Lauro Wanderley (HULW) conforme as boas praticas de armazenamento de medicamentos.

2. OBJETIVOS

Sistematizar e normatizar conceitos, procedimentos, instru¢des de trabalho e
fornecer orientagdes na atividade de manutenc¢ao, bem como promover a adog¢do de boas praticas
de gestdo no desenvolvimento da atividade.

Uniformizar a realizacdo correta das etapas de verificagao e registro de temperatura
dos refrigeradores em todos os setores que possuem este equipamento para armazenamento de
medicamentos termoldbeis, para que a temperatura se mantenha no intervalo de 2°C a 8°C.

Padronizar as etapas para registro da temperatura ambiente e da umidade das salas
de armazenamento de medicamentos, assegurando que a temperatura ambiente se mantenha no
intervalo entre 15°C e 30°C, e a umidade entre 40 - 70%, em todos os setores que armazenem
medicamentos no HULW.

Padronizar o procedimento de contingéncia a ser seguido em caso de falha nos
equipamentos (refrigeradores e ar-condicionado) ou no fornecimento de energia elétrica.

Garantir a qualidade dos medicamentos sob refrigeracdo constante, conforme as
boas praticas de estocagem de medicamentos, em todos os setores que armazenem medicamentos
no HULW.

3. DESCRICAO

Os medicamentos sdo fabricados levando-se em consideragdo rigidas normas que
tém como objetivo garantir a qualidade do produto final. A estabilidade de um medicamento é a
extensdo em que ele mantém as propriedades e caracteristicas que possuia no momento de sua
fabricacdo, ou seja, é a propriedade de um produto em preservar as mesmas caracteristicas fisicas,
guimicas e farmacoldgicas durante seu periodo de vida util, representado pelo prazo de validade.
Esta estabilidade depende de fatores ambientais como temperatura, luz e umidade e de fatores
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relacionados ao prdprio produto como forma farmacéutica, processo de fabricacdo, material de
embalagem e propriedades fisicas e quimicas das substancias ativas e dos excipientes.

Os principais fatores ambientais controldveis que interferem na estabilidade dos
medicamentos sdo a temperatura, a luminosidade e a umidade, uma vez que as reacdes quimicas e
bioldgicas geralmente sdo aceleradas com o aumento dos valores destes fatores. Dentre eles, a
temperatura é a condicdao ambiental responsavel pelo maior nimero de alteracdes e deterioragdes
dos medicamentos.

Os medicamentos termoldbeis sdo sensiveis a acdo da temperatura, devendo ser
mantidos sob refrigeracdo (22C a 82C), para manutencgao de sua estabilidade.

3.1 Organizagao do Refrigerador

O refrigerador deve ser utilizado exclusivamente para a guarda de medicamentos,
ndo sendo permitida a manutencdo de alimentos ou qualguer outro produto, inclusive na porta. O
armazenamento na porta expde os produtos a uma maior variagdo de temperatura, enquanto a
presenca de alimentos permite contaminacdes e colabora para que o refrigerador seja aberto com
maior frequéncia, dificultando a manutencdo da temperatura apropriada.

O congelador (interno) deve ser preenchido com bobinas de gelo recicldveis que tém
por finalidade retardar a elevagdo de temperatura e proteger os medicamentos em caso de falta de
energia elétrica ou defeito no refrigerador.

Os medicamentos devem ser dispostos nas prateleiras de modo a permitir a
circulacdo de ar; para isso, devem-se manter as caixas afastadas da parede e com espaco minimo
de 2 a 3 cm entre elas. Na prateleira superior ndo armazenar insulinas, pois esta mais préximo ao
congelador o que pode ocasionar temperaturas negativas. Ao sofrer congelamento, os cristais de
insulina nao se suspendem de forma apropriada, impedindo a retirada precisa da dose. Além disso,
pode ocorrer uma maior aglomeracdo das particulas em suspensdo, alterando a absorc¢do da
insulina a partir do local de aplicacdo. Assim, os fabricantes ndo recomendam o uso de produtos
gue foram congelados. Portanto, para evitar seu congelamento, insulinas devem ser armazenadas
nas prateleiras inferiores.

3.2 Controle Da Temperatura e Umidade

O controle diadrio da temperatura é essencial para assegurar a qualidade dos
medicamentos termolabeis, para isso sdo utilizados termometros digitais e a leitura é realizada em
graus Celsius (°C).
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O termometro deve ser fixado no lado externo do refrigerador, sendo introduzido o
cabo extensor pelo lado de fixacdo das dobradicas, localizando o seu sensor (ou bulbo) na parte
central da segunda prateleira. O bulbo n3o deve ser colocado dentro de liquidos, pois a
recomendac¢do de manter a temperatura de armazenamento de 2°C a 8°C é baseada no ar circulante
e ndo em temperaturas de liquidos.

Figura 1 - Posicdo correta do bulbo do term6émetro

Os sensores devem estar posicionados de maneira correta, o mais centralizado
possivel no equipamento.

Para registro da temperatura e umidade, o termO6metro possui um botdo de controle
para cada visor no qual serd mostrado a temperatura dentro do refrigerador especificado pelo
prefixo OUT, relativo ao sensor externo localizado no bulbo que permanecerda dentro do
refrigerador. Pressionando-se uma vez o botdo surgira a sigla MAX (maxima); pressionando-se mais
uma vez, surge a sigla MIN (minima). Ainda, pressionando-se uma terceira vez, a temperatura que
surge no visor representa a temperatura do momento apds isso o termémetro devera ser resetado,
esses valores serdo registrados em planilha (Anexo | e Il) que serd recolhida no més posterior
referente pela equipe responsavel e mantidos, por pelo menos dois anos apds sua geragao.

Ndo se faz necessdria a medicdo de umidade dentro do refrigerador, sendo assim a
umidade relativa do ar sera registrada apenas em planilha de controle de temperatura ambiente.

3.3 Limpeza do Refrigerador
Realizar a limpeza, desinfec¢cdo e organizacdo do refrigerador de forma segura,
reduzindo as sujidades, de forma a garantir a qualidade dos medicamentos armazenados, visando
reduzir contaminacdes, proteger a estabilidade do produto farmacéutico, o ambiente e todas as
pessoas envolvidas no processo.
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Figura 2 - Recomendagao para limpeza do refrigerador

0,5cm

Para que sejam mantidas as condi¢des ideais de conservacdo dos medicamentos,
deve-se fazer a limpeza do refrigerador periodicamente, a cada 30 dias, ou quando a camada de
gelo atingir 0,5 centimetro (Figura 2) limpeza do refrigerador.

Para isso, recomenda-se:

° Avisar a empresa terceirizada responsavel pela limpeza e providenciar o
agendamento.

° Alimpeza de refrigerador deve ser registrada em formuldrio especifico (Anexo
).

e Transferir os medicamentos para uma caixa térmica com gelo reciclavel, mantendo
a temperatura recomendada (22C a 82C) e vedar as caixas com fita gomada;

» Desligar a tomada e abrir as portas do refrigerador e do congelador, até que todo
o gelo aderido se desprenda: ndo usar faca ou outro objeto pontiagudo para a remocgao mais rapida
do gelo, pois esse procedimento pode danificar os tubos de refrigeracao;

* Ndo mexer no termostato;

e Limpar o refrigerador com um pano umedecido em solucdo de dgua com sabao
neutro. Nao jogar dgua no interior do refrigerador;

® ApOds a limpeza: - ligar o refrigerador; - resetar e recolocar o termémetro; - manter
a porta fechada por uma hora, verificando a temperatura apds esse periodo. Quando ela estiver
entre +22C e +8°C recolocar os medicamentos no seu lugar.

Observacdo: Para verificar se a borracha da porta do refrigerador esta vedando
adequadamente, deve-se pegar uma tira de papel com 3cm de largura aproximadamente e coloca-
la entre a borracha da porta e a refrigerador. Se ao puxar o papel a borracha apresentar resisténcia
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estd em perfeito estado, porém se o papel sair com facilidade devera ser trocada a borracha. Este
teste deverd ser feito em vdrios pontos da porta, especialmente nos quatro dngulos. Em caso de
defeito da borracha a manutencdo do hospital devera ser acionada.

34 Procedimento de Contingéncia para Falha no Refrigerador

Deve-se transferir provisoriamente os medicamentos termolabeis para outro
refrigerador, mantendo a temperatura ideal (2°C a 8°C) ou para uma caixa térmica com termoémetro
cabo extensor ou isopores com bobinas suficientes para manter a temperatura estavel dentro dos
limites. Em caso de problemas e/ou manutengdes que requeiram parada temporaria, prejudicando
a temperatura ideal (2°C a 8°C), o setor deve entrar em contato imediatamente com o Servico de
Manutencgado para resolucdo do problema e preencher o formulario de ordem de servico solicitando
reparo do equipamento. Comunicar ao farmacéutico plantonista para ciéncia.

Qualquer evento relacionado ao refrigerador devera ser registrado no livro de
ocorréncias do setor.

3.5 Procedimento de Contingéncia para Falha de Energia Elétrica

Em situacdes de falha no fornecimento de energia elétrica, o hospital dispde de
geracao proépria de energia através de gerador que entra em funcionamento apds a queda de
energia elétrica. Durante esse periodo o refrigerador devera ser mantido com a porta fechada e
monitorado rigorosamente a temperatura. Se ndo houver reestabelecimento da energia no prazo
maximo de 2 horas ou quando a temperatura estiver ultrapassando os limites, os medicamentos
termolabeis deverdo ser transferidos imediatamente para uma caixa térmica com termometro cabo
extensor (Figura 3) e isopores com gelo reciclavel suficientes para manter a temperatura ideal (2°C
a 8°C).

Figura 3: Caixa térmica com termdmetro cabo extensor
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A caixa devera ser monitorada com o termdémetro em todo o tempo em que
armazenar os termoldbeis.

3.6 Procedimento de Contingéncia para Problemas no Termo-Higrometro

O Setor deve solicitar através do Sistema de Gerenciamento de Tecnologia para Saude
(GETS) a substituicdo do termdmetro ao Setor de Engenharia Clinica. Comunicar ao farmacéutico
plantonista.

3.7 Procedimento de Contingéncia para Falha no Ar-Condicionado

Em caso de problemas e/ou manutencdo do ar-condicionado que requeiram parada
tempordria, prejudicando a temperatura ambiente, o chefe da unidade ou o plantonista deve entrar
em contato imediatamente com o Servico de Manuteng¢ao do hospital para resolugdao do problema,
preenchendo o formuldrio de ordem de servigo solicitando o reparo do equipamento. Registrar o
fato no livro de ocorréncias. Solicitar, caso o aparelho de ar-condicionado ndo seja consertado de
imediato, a substituicdo deste por outro, até a conclusao do conserto.
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Figura 4 Termo-higrometro HTC-2
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Figura 5 Termometro TDU-100
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3.8 Procedimento de Verificagdo de Temperatura

° Resetar o termo-higrometro apds cada leitura. Para o termo-higrometro HTC-
2 (Figura 4), resetar tirando a pilha, e para o termo-higrémetro TDU-100 (Figura 5), resetar
apertando o botdo RESET.

° Repetir esse procedimento nos turnos da manha (entre 7:30-8:30h), a tarde
(entre 15-16h) e a noite (as 19h) - MANTER O INTERVALO ENTRE UMA LEITURA E OUTRA DE
APROXIMADAMENTE 8h.

° Analisar se a umidade e a temperatura verificadas estdo dentro dos
parametros recomendados: umidade entre 40 - 70%, temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e
temperatura do refrigerador entre 2°C e 8°C.
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° Aplicar os seguintes passos em caso de NAO-CONFORMIDADE: Repetir a
leitura apdés 15 minutos, mantendo a porta do refrigerador fechada persistindo o problema -
aumentar a poténcia, pressionando ou girando o termostato no interior do refrigerador para
aumentar a capacidade de refrigeracdo; (ordem crescente da poténcia do termostato 1-2-3-4),
repetir a leitura, apds 30 minutos, e se ainda persistir > informar ao farmacéutico/enfermeiro
plantonista para tomar as medidas do PLANO DE CONTINGENCIA.

Trocar o formuldrio de registro de temperatura e umidade ao final de cada més. O
formulario do més anterior devera ser escaneado e arquivado via processo no sistema eletronico
de informacao (SEI).
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ANEXOS:

ANEXO | - PLANILHA DE REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTE E UMIDADE

Local:

Planilha de Registro de Temperatura e Umidade Ambiente |

Més/Ano:

Termémetro (cédigo):

MANHA

TARDE

NOITE

DIA TEMPERATURA (*C)

HORA

Atual

Maxima | Minima

Umidade
%

RESP. HORA

TEMPERATURA [*C)

Atual

Maxima

Minima

Umidade
%

TEMPERATURA (°C)
RESP. HORA

Umidade RESP.

Atual | Mdxima | Minima %
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ANEXO Il - PLANILHA DE REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERADOR

|Planilha de Registro de Temperatura de Refrigeradores -

Local: Més/Ano: Termdmetro (cédigo):
Manha Tarde Noite
DIA TEMPERATURA (°C) TEMPERATURA (*C) TEMPERATURA (*C)
HORA RESP. | HORA RESP. | HORA RESP.

Atual Maxima | Minima Atual Maxima | Minima Atual Maxima | Minima

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28

29
30

31
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Anexo Il - FORMULARIO DE LIMPEZA DE REFRIGERADOR
FORMULARIO DE LIMPEZA DE REFRIGERADOR
|
ANO: DATA SOLICITANTE DA LIMPEZA RESPONSAVEL PELA OBSERVAGAO
LIMPEZA
JANEIRO
FEVEREIRO
MARCO
ABRIL
MAIO
JUNHO
JULHO
AGOSTO
SETEMBRO
OUTUBRO
NOVEMBRO
DEZEMBRO
LIMPEZA EXTRA
LIMPEZA EXTRA

5. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO

DATA

DESCRICAO DA ALTERACAO

01

18/10/2022

Elaboragdao do Manual

(Poderdo ser incluidas no quadro abaixo as identificacbes dos responsdveis pela elaboragdo/reviséo

e avaliagdo)
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