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1. OBIJETIVO

Estabelecer a rotina padronizada para o monitoramento, registro e controle da
temperatura e umidade da farmacia do Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM), assegurando condi¢cGes ambientais
adequadas para o armazenamento de insumos, medicamentos e materiais relacionados a
conducdo de estudos clinicos.

2. MATERIAIS E RECURSOS NECESSARIOS

. Termo-higrometro calibrado;

° Log de temperatura e umidade (modelo institucional);
° Log de desvio de temperatura;

Caneta;
Computador e acesso ao Google Drive institucional.

3. ABRANGENCIA

Este Procedimento Operacional Padrdo (POP) aplica-se a farmdacia do CPC, vinculada
ao Setor de Gestdo da Pesquisa e da Inovacdo Tecnoldgica em Saude (SGPITS) do HC-UFTM,
abrangendo todos os colaboradores autorizados a realizar o controle ambiental local.

4. RESPONSABILIDADES

. Equipe de coordenagdao do CPC: realizar o monitoramento, registro e controle das
condi¢cles ambientais, conforme frequéncia e critérios estabelecidos neste POP e providenciar
acoes corretivas quando necessario;

. Equipe Técnica de Manutencao e Infraestrutura: realizar a calibragdo do termo-higrometro
e a manutengdo dos sistemas de climatizagao.

5. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

5.1. Acesso a Farmacia

. Localizar a chave da farmacia no porta-chaves do CPC (acesso restrito aos profissionais
autorizados);
. Destrancar a porta e abrir o armario onde se encontra o termo-higrémetro.

5.2. Registro de Temperatura e Umidade
. Verificar o horario da leitura e registra-lo no Log de Temperatura e Umidade;

. Consultar o termo-higrémetro e anotar os seguintes parametros:

v Temperatura atual, minima e maxima;

v Umidade atual, minima e maxima;

. Os valores de referéncia sao:

v Temperatura: 15 °C a 25 °C;

v Umidade relativa do ar: até 70%.

. Assinar o log de registro e, apds cada verificacdo, zerar as leituras de temperatura e
umidade maxima/minima do termo-higrémetro.

. O monitoramento deve ser realizado duas vezes ao dia (manha e tarde).
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5.3. Finais de Semana e Feriados
Nao ha leitura presencial; deve-se realizar o registro das temperaturas maximas e
minimas no primeiro dia util subsequente.

5.4. Agoes Corretivas

e Caso a temperatura do ambiente esteja fora da faixa ideal, ajustar o sistema de ar-
condicionado;

¢ Se a umidade ultrapassar o limite maximo, acionar o desumidificador de ar;

e Havendo desvio de temperatura, registrar o ocorrido no Log de Desvio de Temperatura do
respectivo estudo e seguir as instrucdes do patrocinador e/ou CRO (Contract Research
Organization);

e Em situacbes de falta de energia elétrica ou falha do sistema de climatizacdo, seguir as
orientacdes do POP “Conduta em Caso de Falta de Energia Elétrica no Centro de Pesquisa Clinica”,
www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-
uftm/documentos/procedimentos-e-rotinas-operacionais-
padrao/pops/POP.SGPITS.009CondutaemCasodeFaltadeEnergiaEletricanoCentrodePesquisaClinicaver

sao2.pdf

5.5. Armazenamento e Arquivamento dos Registros

. Ao final de cada més, digitalizar o log de temperatura e umidade e salvar no Google Drive
institucional, na pasta: “FARMACIA — TEMPERATURA AMBIENTE”;
. Manter os registros fisicos arquivados na farmacia, sob guarda do CPC, pelo periodo

minimo exigido pelos regulamentos aplicaveis.

6. CONTROLE DE CALIBRAGAO

. O termo-higrémetro utilizado para o monitoramento deve estar calibrado e com certificado
de calibragao vélido;
. A calibragdo deve ser verificada e atualizada anualmente, conforme cronograma

institucional de equipamentos.

7. REGISTROS

e Log de Temperatura e Umidade — modelo CPC;

¢ Log de Desvio de Temperatura — modelo especifico por estudo;

o Certificado de calibracdo do termo-higrometro;

¢ Registro de manutencado preventiva e corretiva do sistema de climatizacao.
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APENDICE A - Lista de verificacdo (checklist)
CHECKLIST DE EXECUCAO DO POP
~ OBSERVAGOES / AGOES

Ne ITEM A SER VERIFICADO SIM | NAO COR%ETIVASC
1 | Chave da farmdcia retirada no porta-chaves do CPC

(acesso autorizado) - =
2 | Termo-higrometro localizado, ligado e com calibragdo ¥ 0

valida
3 | Temperatura registrada dentro da faixade 15°Ca 25°C O O
4 | Umidade relativa registrada < 70% O O
5 | Leituras (atual, minima e maxima) registradas 0 0

corretamente no log
6 | Logdetemperaturae umidade assinado peloresponsdavel | [ O
7 | Temperaturas maxima e minima zeradas apds a leitura O O
8 | Ajuste do ar-condicionado realizado, se necessario O O
9 | Desumidificador acionado, se aplicavel O O
10 | Desviode temperaturaou umidade registrado no “Log de B O

Desvio”
11 | Notificacdo ao patrocinador/CRO em caso de desvio O O
12 | Registro fisico arquivado corretamente O O
13 | Digitalizacdo e inser¢do no Drive institucional (pasta 0 0

“FARMACIA — TEMPERATURA AMBIENTE”)
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