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Monitorando Ambientes Críticos na Cadeia Fria
Gravata
Atualmente a compreensão da cadeia fria e seus desafios tem sido alvo de discussões, tendo em vista os critérios e a rigorosidade a serem seguidos. O grande desafio esta na junção das tecnologias com avaliações constantes do comportamento das pessoas envolvidas.

Este artigo retrata a abrangência desse tema, bem como, alguns aspectos técnicos e os riscos nos processos logísticos destinados a cadeia, principalmente a importância do monitoramento desses ambientes possibilitando o entendimento e clareza deste segmento tão importante nos dias atuais.  
Introdução

Todos os elos da cadeia de suprimentos são cruciais — Especialmente quando os produtos são sensíveis aos níveis de temperatura ou umidade. O controle apropriado dessas variáveis em ambientes críticos pode significar a diferença entre um produto que chega ao seu destino final em perfeitas condições — e outro que chega sem condições de uso. 

Ambientes críticos na cadeia de suprimentos variam de unidades fixas, como vitrines e freezers a unidades móveis como caminhões refrigerados.
Os produtos que necessitam desses vários ambientes

são igualmente diversos. Qualquer coisa, de obras de arte e produtos químicos a alimentos e medicamentos sofre avaria se as condições ambientais adequadas em cada estágio não forem mantidas — do manuseio das matérias-primas, prosseguindo com a produção, expedição e armazenamento dos produtos finais. Garantir condições adequadas durante todo o processo de manufatura, distribuição e armazenagem pode ser extremamente desafiante, mas a qualidade do produto, a satisfação e segurança do cliente dependem disso.
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Tipos de Ambientes Críticos 

Os ambientes críticos geralmente tem uma destas três finalidades: manter a esterilidade do produto, preservar o frescor ou segurança do produto, ou garantir a obediência do produto às normas. A avaria do produto como resultado da exposição a condições ambientais inaceitáveis pode ser extremamente dispendiosa para os fabricantes. A seguir, alguns exemplos de produtos e aplicações que exigem rigoroso controle ambiental.

Documentos de Arte e História

Obras de arte, incluindo afrescos, pinturas e esculturas deterioram quando sujeitas a níveis extremos ou flutuantes de temperatura e umidade. O Museu Henry Ford recomenda em seu manual, “The Care and Preservation of Oil Paintings,” que os colecionadores de arte protejam suas pinturas a óleo contra rachaduras utilizando sensores para manter as condições aceitáveis: de 65 a 75ºF e 40 a 55% de umidade relativa, dependendo da estação. Do mesmo modo, a Biblioteca do Congresso recomenda que os documentos sejam armazenados em condições de aquecimento abaixo de 72ºF e 35% de umidade relativa, sendo que a constância é fundamental. Controlar temperatura e umidade no interior de uma biblioteca, museu ou arquivo é uma coisa, mas manter essas condições durante exposições ou mostras pode ser um desafio. O custo de restauração da obra de arte e artefato pode ser excessivamente alto — supondo-se que a avaria possa ser de algum modo reparada— sem mencionar que a perda ou degradação de peças raras e originais causa incomensurável prejuízo à compreensão da história e cultura por parte da sociedade. 

Alimentos e Bebidas

No ramo de alimentos e bebidas, os ambientes críticos incluem tudo, desde açougues e silos de grãos até contêineres de expedição e freezers.  O controle total de temperatura e umidade é essencial para evitar o sucateamento e a contaminação.  A Equipe de Qualidade do Alimento e Design de Segurança da Universidade da Flórida estabelece que, “Em algum ponto do transporte ou armazenagem, se os vegetais foram removidos de um ambiente frio e aquecidos a um nível em que o crescimento microbiano possa ter início, as células patogênicas podem começar a multiplicar-se e não seriam eliminadas mediante retorno a um ambiente frio. O manual recomenda o uso de um data logger para monitorar e registrar as temperaturas da expedição e armazenagem. Da mesma forma, a Administração Federal de Medicamentos e Alimentos dos Estados Unidos (FDA) recomenda “Instalar, calibrar e manter dispositivos de medição ou registro de temperatura, conforme necessário, para garantir a precisão” de freezers, refrigeradores e outros equipamentos. 

Excetuando-se os riscos à saúde, os alimentos também se deterioram em qualidade quando expostos a condições ambientais inaceitáveis.  “O bom controle da temperatura pode reduzir a resposta fisiológica do tecido a contusões e controlar o aparecimento dos sintomas da contusão”. A temperatura ideal para expedição e armazenagem varia muito de acordo com o tipo de alimento. 

Avicultura 
Condições ambientais precisas são críticas para a criação de animais, o que é mais facilmente entendido no contexto de banco de esperma e incubação de ovos no ramo da avicultura. Um estudo de 2006 do Departamento de Ciência Avícola da Universidade Estadual do Mississipi concluiu que vários fatores, inclusive temperatura e duração da armazenagem afetam os valores do índice de qualidade do esperma (SQI).

Além disso, a Universidade de Arkansas conduziu recentemente um estudo sobre temperaturas em alojamento de ovos nas granjas, especificamente porque aquela porção da cadeia de suprimentos no ramo comercial de frangos de corte (criação) é frequentemente negligenciada — apesar do fato que os ovos podem permanecer nas granjas por vários dias antes de serem transportados para os incubatórios. 

O estudo revelou que a temperatura ideal para alojamentos de ovos nas granjas varia com a idade do ovo, assim como a idade da galinha que o pôs e que a manutenção desta temperatura ideal poderia aumentar a incubabilidade em até 5%.

Onde todo ovo incubado com êxito rende receita, fica claro como as condições ambientais adequadas podem afetar diretamente o resultado financeiro.
	A lista de indústrias que precisam de ambientes críticos é grande. Talvez as aplicações mais críticas estejam nas indústrias farmacêutica e de assistência à saúde, onde a avaria do produto é menos aparente aos sentidos  — e é potencialmente fatal.


Foco em Assistência à Saúde e Indústrias Farmacêuticas

Estimativas recentes da Healthcare Distribution Management Association, publicadas na revista Pharmaceutical Commerce, indicam que cerca de 10% das drogas são consideradas sensíveis à temperatura. A natureza química complexa desses produtos significa que a exposição a condições ambientais inaceitáveis pode representar um perigo excepcional se essa exposição passar despercebida. 

A probabilidade de exposição é elevada, visto que existem mais e mais drogas no mercado a toda hora. Num recente artigo sobre embalagem com  temperatura controlada, o especialista em embalagem térmica Sanford Cook observa, “O ritmo rápido com que novos produtos médicos estão sendo testados e introduzidos no mercado tornou-se um desafio com o qual os gerentes do produto e profissionais de logística e engenharia se confrontam em velocidade acelerada”. Para ajudar a monitorar este influxo, muitas regulamentações exigem a estrita obediência aos níveis de temperatura recomendados e documentação para provar a conformidade. Nos últimos anos, órgãos governamentais norte-americanos e europeus passaram a enfatizar suas exigências e diretrizes nesta área. 

No ano 2000, a Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) emitiu dois novos conjuntos de diretrizes que estipulam a necessidade do controle da temperatura ambiente durante a armazenagem e distribuição de medicamentos, especialmente aqueles considerados “lábeis” ou especialmente sensíveis, para evitar que o calor excessivo ou o congelamento comprometam a qualidade da droga. A ampla aplicação dessas regulamentações é clara; o artigo da Associação Farmacêutica Americana anunciando as liberações pendentes declara que, “Essas disposições poderiam afetar todos os elos da cadeia de distribuição, do fabricante ao paciente”.  A USP recomenda que a temperatura ambiente do armazém seja registrada e mantida abaixo de 77°F, e que os “produtos lábeis portem indicadores especiais de tempo-temperatura (TTIs), no decorrer do processo de distribuição”.

 John Taylor, Inspetor Sênior da Agência de Controle de Medicamentos reitera a importância do controle de temperatura para medicamentos e as diretrizes da Comissão Européia sobre esta matéria. Ele explica que a fim de proteger a qualidade dos medicamentos e das matérias-primas usadas em seu desenvolvimento, “Dispositivos de monitoramento de temperatura devem ser usados para demonstrar a obediência às faixas de temperatura designadas”. Conforme aplicável durante toda a cadeia do frio, “registros devem ser mantidos para fornecer prova do cumprimento das recomendações de armazenagem rotuladas para aqueles sob cujos cuidados o produto se encontra na ocasião e para outras partes que possam buscar esta garantia”.

Testando a Cadeia de Suprimentos

O teste de estabilidade pode indicar a susceptibilidade da droga à degradação quando exposta a níveis extremos de temperaturas e umidade. De acordo com artigo publicado na revista Pharmaceutical Technology, “O teste de estabilidade fornece evidência de que a qualidade da substância da droga ou produto da droga sob influência de vários fatores ambientais se modifica com o tempo.” A Administração Federal de Medicamentos e Alimentos dos Estados Unidos (FDA) fornece diretrizes para realizar testes de estabilidade e rotular embalagens com as temperaturas específicas exigidas. 

Em resposta a indagações sobre exposição de drogas a temperaturas inaceitáveis durante a distribuição, a Farmacopéia dos Estados Unidos (USP), uma organização independente que estabelece padrões, conduziu seu próprio teste. De acordo com o boletim da Organização Mundial de Saúde, a USP enviou pelo correio embalagens contendo monitores de temperatura e umidade de um lado a outro do país e descobriu que apenas 8,4% permaneceram dentro da faixa de condições aceitáveis (15-30 ºC variação total). A maioria (65,5%) foi exposta a temperaturas de 30 a 40ºC e o restante (26,1%) foi exposto a temperaturas acima daquela faixa. Em muitos desses casos (31,1%), as embalagens aguentaram umidade elevada e temperaturas acima de 40ºC por até 19 a 21 dias.
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Tabela I: Distribuição de Medicamentos e Produtos de Assistência à Saúde. Citações da Agência Regulamentadora para 2002.

	Área
	Número

	Armazenagem Geral: controle de temperatura e
 monitoramento
	33

	Cadeia fria: controle de temperatura e monitoramento

	26

	Procedimentos escritos inadequados ou inexistentes
	21

	Devoluções: manuseio e registros
	15

	Rotação e controle de estoque
	13

	Sistema de qualidade e obrigações da pessoa responsável
	12

	Instalações, equipamentos e calibragem
	10

	Segregação de mercadorias não vendáveis
	9

	Transporte geral e entrega
	7

	Housekeeping e controle de pestes
	6


Fonte: Lucas, T., Bishara, R., Seevers, R.,

“A Stability Program for the Distribution of Drug Products,” Pharmaceutical Technology, Julho 2004

Armazenagem e Transporte de Sangue 

O manual da Administração Federal de Medicamentos e Alimentos dos Estados Unidos (FDA) para inspeções em bancos de sangue estipula que as instalações devem manter temperaturas adequadas — e fornecer documentação comprobatória de tal procedimento — durante “expedição e armazenagem”. O manual estabelece que a temperatura de armazenagem do produto após a coleta é de 1— 6°C a menos que plaquetas a temperatura ambiente devam ser preparadas, em cujo caso, o sangue deverá ser mantido a 20—24°C. Temperaturas fora dessa faixa podem danificar as plaquetas.”

De acordo com a Cruz Vermelha Americana, uma simples doação de sangue pode salvar até três vidas. Mas, se a exposição a temperaturas inaceitáveis comprometer a qualidade do sangue, os resultados podem ser devastadores.  
Fertilidade e Criopreservação

No crescente segmento de fertilidade humana, a temperatura é crítica na armazenagem de esperma, ovos e embriões congelados.  Nos últimos anos, houve vários exemplos de destruição de amostras de esperma no Reino Unido, devido ao mau funcionamento do equipamento de armazenagem, o que levou a Autoridade de Fertilização e Embriologia a exigir o monitoramento da temperatura de todos os contêineres de armazenagem. Atualmente, alarmes alertam os funcionários para entrar em ação quando as temperaturas atingem níveis inaceitáveis. Como o número de esperma, ovos e embriões pode ser extremamente limitado para alguns clientes, torna-se vitalmente importante proteger esses bens sob condições adequadas.  
Controle de Variáveis Ambientais na Expedição e Manuseio
Os riscos de exposição a temperaturas inaceitáveis são evidentes numa grande variedade de indústrias, mas muitos fabricantes e distribuidores compreensivelmente lutam para entender o que acontece com seus produtos após terem deixado suas instalações. Mesmo que a cadeia de suprimentos seja extremamente curta, demoras inesperadas e negligência em qualquer estágio da produção ou distribuição podem causar exposição a condições inaceitáveis. Essa negligência pode ocorrer na armazenagem, antes do produto deixar as instalações ou após a chegada a seu destino.  Sanford Cook indica que “o equipamento que gera calor é muitas vezes negligenciado” nas instalações de manufatura e esse calor pode acumular-se e afetar a qualidade do produto. Fabricantes e distribuidores devem tomar o cuidado de não deixar o produto próximo ao equipamento ou exposto a outras fontes de calor por qualquer período de tempo.

A fase de expedição e manuseio da cadeia de suprimentos sujeita os produtos sensíveis a temperatura a um elevadíssimo nível de risco de avaria, especialmente ao viajar passando por climas ou estações extremas. Cook sugere que a embalagem muitas vezes proporciona um falso sentido de segurança. Ele afirma: “Existem muitos tipos de sistemas protetores de expedição disponíveis nos fornecedores de produtos especializados. Contudo, qualquer sistema usado deve ser certificado para garantir a proteção do produto contra dano ambiental”. Materiais de embalagem previamente certificados não são necessariamente confiáveis até que sejam testados e aprovados para uma aplicação específica. Por exemplo, segundo explica Cook, contêineres lacrados e isolados que incorporam refrigerantes ou materiais de mudança de fase (PCMs) às vezes funcionam como atmosferas independentes, com seus próprios sistemas de tempo atmosférico.  Como as temperaturas interiores mudam, forma-se uma condensação muito semelhante à chuva, que constitui uma ameaça ao produto acondicionado.  Ainda com relação a este tópico, um artigo recentemente publicado pela Pharmaceutical Commerce sobre administração da cadeia fria na indústria farmacêutica afirma que, “Até mesmo a melhor tecnologia de embalagem pode ser solapada, visto que a faixa de insucesso é de aproximadamente 5 a 9%, de acordo com estimativas da indústria.”

Produtos Clínicos e Cadeia de Distribuição
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Perfil da Expedição 24 Horas
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É importante notar que, de acordo com o Manual Disaster Resource online, “O armazém atual é o caminhão na estrada”.  Como mais companhias empregam a metodologia “just-in-time” da cadeia de suprimentos para manter o produto em movimento, proteger esses produtos tornou-se um desafio ainda maior. Pode-se argumentar razoavelmente que as condições que cercam os produtos em trânsito são muito mais difíceis de controlar do que as de uma instalação fixa — especialmente se esses produtos forem incorporados ou vendidos diretamente na chegada, com pouca oportunidade de efetuar inspeções de qualidade minuciosas.

Produtos que passam algum tempo no armazém ou nos centros de distribuição devem ser cuidadosamente monitorados. Quedas de energia elétrica e vida em prateleira representam uma importante ameaça à qualidade do produto nesse estágio.

Soluções para Monitorar Ambientes Críticos
Como embalagens e ambientes com temperatura controlada não estão livres de falhas, os fabricantes necessitam um método confiável para monitorar a condição de seus produtos. Conforme mencionado anteriormente, dispositivos de monitoramento de temperatura são recomendados para essa finalidade, mas existem várias opções disponíveis no mercado. 

Para selecionar o dispositivo correto para sua aplicação específica os fabricantes devem levar em conta o tipo de produto e as condições de distribuição. 

Tecnologia de Frequência de Rádio

Algumas companhias usam a tecnologia de frequência de rádio para obter as leituras de temperatura e umidade na cadeia de suprimentos, mas um recente artigo publicado pela revista Manufacturing & Logistics IT indica que temperaturas muito frias descarregam as baterias. Além disso, dispositivos de frequência de rádio tendem a ser bastante caros e, portanto, sem sentido prático para uso generalizado, especialmente se o  monitoramento em tempo real não for necessário. 

A tecnologia também pode provar-se inadequada para monitorar as condições ao longo de um grande contêiner ou caminhão refrigerado porque os dispositivos de frequência de rádio não podem detectar variações dentro do espaço. John Taylor, Inspetor Sênior da Agência de Controle de Medicamentos afirma que “A quantidade de monitores de temperatura depende do tamanho da carga e eles devem ser cuidadosamente posicionados para garantir que as temperaturas em todas as partes da carga permaneçam aceitáveis”. O uso de múltiplos dispositivos numa grande carga de caminhão, por exemplo, pode não oferecer bons resultados técnicos com custos financeiros aceitáveis.

Indicadores Ambientais

Os indicadores ambientais são a solução mais simples para o monitoramento da temperatura de múltiplas expedições ou de contêineres inteiros, especialmente para curtos ciclos de distribuição, e são os que oferecem melhor custo-eficácia.  Os indicadores aderem a contêineres ou produtos individuais para monitorar cuidadosamente as condições no decorrer da cadeia de suprimentos — da doca de carga à vitrine do varejista. Como os dispositivos monitoram as temperaturas no interior da embalagem, eles fornecem informações mais precisas do que os dispositivos que monitoram a temperatura apenas em um lado do armazém ou do caminhão com reboque. Os indicadores ambientais são fáceis de usar e fornecem evidência indiscutível da exposição a temperaturas inaceitáveis, garantindo o cumprimento das exigências regulamentares.

Registradores de Ambiente

Como opção que leva em conta as vantagens de ambos os lados, os registradores de ambiente monitoram a temperatura, bem como a umidade, mas são financeiramente muito mais acessíveis do que os dispositivos de frequência de rádio.

Os registradores de ambiente dispõem de memória estendida e maior longevidade da bateria para permitir o registro dos níveis de temperatura e umidade por longo espaço de tempo, assim como extensão da exposição.  Quando o monitoramento contínuo em tempo real é desnecessário, mas dados abrangentes ainda são necessários, os registradores de ambiente oferecem a melhor solução para monitorar os ciclos de distribuição ou armazenagem por longo espaço de tempo. 

Programáveis para iniciar o registro de dados a qualquer momento, esses dispositivos seguem os produtos do ponto A ao ponto B e além, inclusive todas as paradas intermediárias. 

Conclusão

Controlar ambientes críticos é essencial para a qualidade dos produtos sensíveis a temperatura e umidade. Independentemente da indústria, as evidências indicam que unidades de armazenagem com temperatura controlada e soluções de embalagem especialmente desenvolvidas nunca são 

totalmente seguras para manter os produtos nas temperaturas exigidas.  Quando o resultado financeiro da companhia e a segurança dos clientes dependem da integridade do produto, indicadores ambientais, registradores de ambiente ou tecnologia de frequência de rádio podem proporcionar os meios de monitorar essas variáveis ambientais.  

Com o uso desses dispositivos, as companhias sabem se seus produtos chegam ao destino em excelentes condições.  
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