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BOLETIM DO CENTRO DE INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS

CUIDADOS NO ARMAZENANMENTO DE
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s medicamentos sao fabricados

levando-se em consideracao

rigidas normas que tém como
objetivo garantir a qualidade do produto final.
Depois de produzidos, eles sao armazenados,
transportados e distribuidos para os locais onde
serdao dispensados e todo este processo é
monitorado para que a qualidade original seja
mantida.

A estabilidade de um medicamento é a
extensao em que ele mantém as mesmas
propriedades e caracteristicas que possuia no
momento de sua fabricacdo, ou seja, é a
propriedade de um produto em preservar as
mesmas caracteristicas fisicas,
farmacologicas durante seu periodo de vida Util,
representado pelo prazo de validade. Esta
estabilidade depende de fatores ambientais como

quimicas e

temperatura, luz e umidade e de fatores
relacionados ao proprio produto como forma
farmacéutica, processo de fabricacdo, material
de embalagem e propriedades fisicas e quimicas
das substancias ativas e dos excipientes.
Operacoes de
armazenamento e administracao realizadas em
condicoes diferentes das recomendadas pelo
fabricante aumentam a possibilidade de

ocorrerem alteracoes

transporte,

indesejadas como

diminuicao da atividade terapéutica e aumento
do risco de efeitos toxicos. Se a perda da
estabilidade fisica pode ser facilmente percebida
através de alteracoes de cor, odor, sabor e
consisténcia, a degradacao quimica, por outro
lado, nao é facilmente reconhecida. Portanto, em
muitos casos ndo é possivel perceber através da
visao, do paladar e do olfato que um
medicamento esta inapropriado para consumo.

Os principais fatores ambientais
controlaveis que interferem na estabilidade dos
medicamentos sao a temperatura, a luminosidade
e a umidade, uma vez que as reacoes quimicas e
biolégicas geralmente sao aceleradas com o
aumento dos valores destes fatores. Dentre eles,
a temperatura é a condicao ambiental
responsavel pelo maior nimero de alteracoes e
deterioracoes dos medicamentos.

Se por um lado, temperaturas elevadas
sao contraindicadas nos locais de armazenamento
de medicamentos, por outro, temperaturas
reduzidas também podem trazer danos em
algumas situacoes. A refrigeracao pode, por
exemplo, aumentar excessivamente a viscosidade
de preparacoes liquidas e causar supersaturacao.
Ja o congelamento pode prejudicar a estabilidade
de emulsoes e, em alguns casos, levar a formacao
de polimorfos menos sollveis de alguns farmacos.

MEDICAMENTOS TERMOLABEIS

Sao chamados termolabeis os medicamentos particularmente sensiveis a acdo da temperatura e

que por isso geralmente requerem armazenamento sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C).

Este

armazenamento deve ser realizado em refrigeradores apropriados, nao sendo permitido, por exemplo, o
uso de equipamentos do tipo “frigobar”. Segundo o Manual de rede de frio do Ministério da Salde,
aparelhos com estas caracteristicas apresentam limitacdes como espaco interno reduzido para o
armazenamento de bobinas de gelo, dificuldade para atingir as temperaturas recomendadas, rendimento
pouco eficaz e facilidade de troca de calor com o ambiente externo devido a espessura do isolamento das
paredes. A legislacdo vigente no Parana também nao permite o uso de refrigeradores do tipo “duplex”, ja
que é necessario que exista comunicacao entre o sistema de congelamento e o gabinete de armazenamento
para uma melhor conservacao dos medicamentos. >>
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: ORGANIZAGAO DO REFRIGERADOR :

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

O congelador (interno) deve ser
totalmente preenchido com bobinas de gelo
reciclaveis que tém por finalidade retardar a
elevacao de temperatura e proteger os
medicamentos em caso de falta de energia
elétrica ou defeito no refrigerador. As bobinas
atuam, portanto, como uma reserva térmica
nestas situacoes (Figura 1).

Devem ser mantidos no equipamento a
porta do congelador, a bandeja coletora de agua
do degelo e a gaveta de legumes (sem tampa). Na
gaveta de legumes, deve-se colocar garrafas com
agua e corantes, tampadas e com
identificacdo quanto a proibicao do seu
uso e em numero suficiente para que a
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Figura 1. Organizagdo correta do refrigerador. Observe que o congelador esta

temperatura se mantenha a mais estavel preenchido com bobinas de gelo e a gaveta inferior com garrafas contendo agua. O

possivel. Recomenda-se utilizar, no
minimo, trés garrafas de um litro, sendo
que as garrafas nao podem ser
substituidas por gelo reciclavel.

termometro de mercurio esta posicionado ao centro, entre a primeira e a segunda
prateleiras.

Os produtos devem ser dispostos nas prateleiras de modo a permitir a circulacao 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, devem ser colocados os produtos que suportem temperaturas negativas, o que ndo é o caso das
insulinas. 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 aglomeracao das particulas em
suspensao, alterando a absorcao da insulina a partir do local de aplicacdo. Assim, os fabricantes nao
recomendam o uso de produtos que foram congelados. Portanto, para evitar seu congelamento, insulinas

devem ser armazenadas nas prateleiras inferiores.

>>
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: CONTROLE DA TEMPERATURA :

O controle diario da temperatura é essencial para assegurar a qualidade dos medicamentos

termolabeis. Para isso sao utilizados termdmetros digitais ou analdgicos.

: TERMOMETRO DIGITAL :

Considerando que muitos modelos utilizados sao fabricados fora do pais, é necessario verificar se
existe uma chave de alternancia de leitura entre Farenheit e Celsius e posiciona-la em graus Celsius.

0 termometro deve ser fixado no lado externo da porta, sendo introduzido o cabo extensor pelo
lado de fixacao das dobradicas, localizando o seu sensor (ou bulbo) na parte central da segunda prateleira.

O bulbo nao deve ser colocado dentro de liquidos, pois a recomendacao de manter a temperatura
de armazenamento entre 2°C e 8°C é baseada no ar circulante e ndo em temperaturas de liquidos.

Como a maioria desses termometros é desenhada para o
registro da temperatura ambiente dentro e fora de domicilio, o visor
identificado como “IN” (dentro) correspondera a temperatura do
ambiente em que se encontra o refrigerador, enquanto que o visor
“OUT” (fora) correspondera a temperatura do interior do refrigerador
(Figura 2).

Esse tipo de termometro possui um botao de controle para
cada visor. 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.

Apdés a leitura e o registro das temperaturas, deve-se
pressionar o botao “RESET” (reinicializacao do painel) para apagar os
registros anteriores e iniciar um novo ciclo de afericao.

s -l
—— -

/ )
Fonte: http://epimed.com.br/sis/produtos/21041358860395.jpg

Figura 2. Termometro digital.

: TERMOMETRO ANALOGICO DE MERCURIO

(CAPELA):

Esse tipo de termometro deve ser instalado entre a primeira e a segunda prateleira do
refrigerador, em posicdo vertical, afixado com barbante ou arame, e na area central do equipamento.

>>
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Aleitura das temperaturas deve ser feita da seguinte forma (Figura 3):
- Temperatura minima: indicada no nivel inferior do filete azul da coluna da esquerda;
- Temperatura maxima: indicada no nivel inferior do filete azul da coluna da direita;
- Temperatura do momento: indicada pela extremidade superior da coluna de mercurio
(colunas prateadas), em ambos os lados.
ApOs a leitura e registro das temperaturas, deve-se pressionar o botdo central (funcao reset), até
que os filetes azuis se encontrem com a coluna de mercdrio.
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Figura 3. Termémetro analogico de mercurio.

Os registros de controle de temperatura devem ser realizados, no minimo, trés vezes ao dia (no
inicio, na metade e ao término da jornada) e devem estar previstas em Procedimento Operacional Padrao
(POP) medidas de controle para quando a temperatura nao estiver dentro da faixa especificada. Um
exemplo de planilha para controle da temperatura é mostrado na Figura 4.

Independentemente do tipo de termometro utilizado, este deve possuir certificado de calibracao,

que deve ser renovado periodicamente. S>>
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Més: Ano:
Manha Tarde Noite
Dia Temperatura Temperatura Temperatura Obs
H Rub | H Rub | H Rub
Mom | Min | Max Mom| Min | Max| Mom | Min | Max

Figura 4. Exemplo de planilha para controle da temperatura do refrigerador.
Fonte: Os autores.

Legenda: H=hora; Rub=rubrica; Mom=temperatura de momento; Min=temperatura minima; Max=temperatura maxima; Obs=observacoes.

: LIMPEZA DO REFRIGERADOR :

Para manter as condicées ideais de conservacao dos medicamentos deve-se fazer degelo e limpeza
a cada 15 dias ou quando a camada de gelo for superior a 0,5 cm. Assim, recomenda-se:

1) Transferir os medicamentos para uma caixa térmica previamente organizada com bobinas de
gelo reutilizaveis e apds estabilizacao da temperatura na faixa entre 2°C e 8°C. Vedar a caixa com fita
adesiva larga. No caso de transferéncia para caixa de isopor, o tempo de permanéncia dos medicamentos
nesta nao podera ser superior a4 horas.

2) Nao mexer no termostato. Desligar a tomada e abrir a porta (inclusive do congelador), até que
todo o gelo se desprenda. Nao usar faca ou outro objeto pontiagudo para remocao mais rapida do gelo, pois
esse procedimento pode danificar os tubos de refrigeracao.

3) Limpar interna e externamente, com pano umedecido em solucao de agua com sabao neutro.
N&o jogar agua dentro do equipamento.

4) Terminada a limpeza, ligar o refrigerador, recolocar o termémetro (tomando o cuidado de
“zerar” amarcacao anterior), as garrafas e bobinas de gelo e fechar a porta.

5) Manter a porta fechada pelo tempo necessario até alcancar a temperatura recomendada.

6) Ap0s a estabilizacao da temperatura na faixa entre 2° C e 8° C, reorganizar os medicamentos.

Principais Irregularidades Observadas Em Inspecoes:

Refrigerador sem termometro e/ou sem registro de controle de temperatura

Refrigeradores apresentando temperaturas abaixo de 2°C ou acima de 8°C

Presenca de alimentos (como refrigerantes, sucos, agua, manteiga, legumes, verduras e carnes)

Auséncia de garrafas de agua com corantes como estabilizadoras de temperatura

Camada de gelo excessiva no congelador

Disposicao incorreta dos produtos dificultando a circulacao de ar >>
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Principais Irregularidades Observadas Em Inspec¢des (Continuacao)

Produtos na porta do refrigerador

Medicamentos dentro de caixas de isopor no refrigerador

Insulinas armazenadas de forma inapropriada (Ex: proximas ao congelador ou na porta)

Fonte: Departamento de Fiscalizacao do CRF-PR

: EXEMPLOS DE IRREGULARIDADES ENCONTRADAS EM INSPEGOES :

Figura 5. Medicamentos armazenados na porta do refrigerador
e termdmetro instalado na porta.

Figura 6. Excesso de gelo no congelador.

Figura 7. Insulinas armazenadas nas prateleiras préoximas ao
congelador, auséncia da gaveta coletora e falta de espaco para
a circulagdo de ar.

Figura 8. Refrigerador
apresentando
temperatura

negativa.
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Figura 10. Presenca de alimentos no refrigerador destinado ao
armazenamento de medicamentos.

Figura 9. Medicamentos armazenados dentro de uma
caixa de isopor e auséncia de bobinas de gelo no congelador.
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