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1 - OBJETIVO

Definir um procedimento para o monitoramento e controle da temperatura e umidade do
ambiente e refrigeradores e medicamentos termolabeis.

2 - PROCEDIMENTO

2.1. CONTROLES DE TEMPERATURA E UMIDADE

2.1.1. TEMPERATURA

De acordo com a Farmacopéia Americana (USP), as temperaturas de conservagao ideais,
de acordo com as especificacdes sao:

Ambiente — temperatura entre 15° e 30°C — com controle mediante termostato.

Recomenda-se temperatura préxima a 20°C.

Quente — temperatura acima de 30°C.

Fria ou refrigerada — entre 2° e 8°C.

Local fresco — ambiente cuja temperatura situa-se entre 8° e 15°C.
Em congelador: temperatura entre 0° e -20°C.

Para produtos que requerem baixa temperatura, ha necessidade de equipamentos de

temperatura controlada entre 10° e 20°C.

Cada medicamento devera ser armazenado seguindo as recomendacbes de temperatura
descritas nas embalagens.

O ambiente de armazenamento dos medicamentos deve ficar entre 15° e 30°C durante todo

o tempo.

Os refrigeradores devem ficar com temperatura entre 2° e 8°C.

O controle de temperatura da(s) geladeira(s) e ambiente deve ser realizado diariamente, em
dois periodos (manha e tarde) e registrados em formulario préprio REG 003 — POP 005 (anexo I).

Caso as temperaturas estejam fora do especificado, devera ser investigada a causa da
variagao para correg¢ao e anotado no campo “observacgao” do registro.
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2.1.2. UMIDADE

Quando aplicavel, deve haver o controle da umidade relativa (UR) do ambiente. O
instrumento que permite a leitura da temperatura e da umidade € o termohigrémetro. A umidade

devera ser evidenciada também no REG 003 — POP 005.

A umidade relativa do ar na area de armazenamento dos medicamentos deve ficar abaixo

ou igual a 65% e acima ou igual a 35% para a estabilidade dos medicamentos.

Caso a umidade do ar esteja acima da especificagdo, ajustar a posi¢cao do termostato do ar
condicionado para a posi¢gao mais fria. Caso esteja abaixo, ajustar a posicao do termostato do ar
condicionado para a posigdo mais quente. A umidade relativa do ar pode ser eficientemente
reduzida através da utilizacdo de um aparelho desumidificador. Qualquer acao corretiva realizada

devera ser registrada no campo “Observagao” do registro.

ANEXO | — REGISTRO DE TEMPERATURA E UMIDADE

S0y Cédigo REG 003 - POP005

: g |48 ‘ ‘ Edigdo Terceira

‘ ﬁ)" Data 09/2022

REGISTRO - REG
PREFEITURA Pagina Pagina 2 de 2
MUNICIPAL
- ASSUNTO: TEMPERATURA E UMIDADE
DE IBIPORA
Identificagdo do ambiente/geladeira: Més/Ano: /
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Temperatura ideal do ambiente: 15 a 30°C

Temperatura ideal da geladeira: 2 a 8°C

Umidade relativa ideal: 35 a 65%

DATA |HORA

T°CMin |[T°CMax |T°CAtual

UR (%)

Observagdo

Responsavel
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DATA |HORA T°CMin |T°CMax |T°CAtual |UR (%) Observagdo Responsavel
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2.2. MEDICAMENTOS TERMOLABEIS

Os medicamentos termolabeis sdo os que requerem armazenamento em temperatura de 2 a

8°C para manter sua estabilidade.

Apds a solicitagcdo destes medicamentos a Regional, o transporte é feito de maneira
controlada em caixa térmica com termdémetro. No recebimento é feito a conferéncia das condicbes
fisicas e a variagao da temperatura registrada. Caso haja alguma irregularidade, os medicamentos

nao serao liberados para uso.

Neste grupo encontramos as INSULINAS, IMUNOGLOBULINA HUMANA ESPECIFICA
ANTI-D (MATERGAN®) E PROXIMETACAINA. Para a dispensagdo destes itens é exigido que o
solicitante traga caixa térmical/isopor para o transporte do medicamento, ambientalizada em

temperatura entre 2° e 8°.

2.2.1. INSULINAS

E realizado o armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de dois tipos de insulinas, a

REGULAR e a NPH, tanto em apresentacao de canetas, como em frascos.
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Para a distribuicdo, € solicitado a caixa de isopor com gelo reutilizavel para transporte,
ambientalizada em temperatura entre 2° e 8°. Toda distribuicdo devera ser dado baixa no sistema
Lucedata:

Farmacia

Transferéncia entre Unidades

Destino

Produto

Validade

Lote

Quantidade

Transferir

As insulinas sao provenientes de verba federal e sdo enviadas do Setor de Insumos da 172
Regional de Saude a partir da solicitagdo quinzenal via sistema GSUS.

2.2.2. IMUNOGLOBULINA HUMANA ESPECIFICA ANTI-D (MATERGAN)

A Secretaria de Estado da Saude do Parana oferta a Imunoglobulina Anti-Rh para gestantes
assistidas pela Rede Mé&e Paranaense e que apresentem risco de desenvolvimento de
eritroblastose fetal (RH negativo), sendo prevista sua aplicagdo nas condigbes determinadas:
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e  Apos o parto de mulheres com Coombs indireto negativo e recém nascido Rh positivo;
e ApOs aborto, gravidez ectopica e mola hidatiforme;
e Apds sangramento obstétrico, sendo dependentes do volume de sangramento;

e ApOs procedimentos invasivos em mulheres gestantes, como aminiocentese,
cordocentese, bidpsia e vilo corial.

2.2.2.1. REQUISITOS PARA A DISPENSAGAO DA IMUNOGLOBULINA HUMANA
ESPECIFICA ANTI-D (MATERGAN)

Quando a paciente se enquadrar em alguma destas situagdes acima citadas, a
Imunoglobulina humana especifica ANTI-D (Matergan) é fornecida mediante:

- receita médica e anotar no verso o numero do cartdo do SUS;
- Protocolo de Solicitagdo de Imunoglobulina Humana Anti-RH (D) .M. 2mL; ANEXO II

- Formuldrio de Resultado de anadlises para o emprego da Imunoglobulina Anti-Rho (D);
ANEXO Il

- Exames laboratoriais (ABO/ Rh materno e do RN, Coombs indireto).
Devera ser baixado no sistema Lucedata, assim como o processo da insulina.

A Solicitagdo de Imunoglobulina Anti-Rh (D) e a receita médica serdo guardadas em pasta
especifica para o preenchimento posterior do relatério.

OBSERVAGAO: outros casos deverdo ser analisados pela Divisdo de Atengdo & Saude da
Mulher. Para isto, deverao ser enviados por email para a Regional de Saude os documentos

digitalizados:
- prescricao médica;
- justificativa;
- exames laboratoriais (ABO, Rh, Coombs indireto) e idade gestacional.

Aguardar a autorizacido via email da Regional para a dispensacdo. Se autorizado, anexar
uma cépia do email ao processo.
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2.2.2.2. SOLICITAGAO DE MATERGAN A REGIONAL

Para a solicitacao a 172 Regional de Saude, devera ser enviado bimestralmente o MAPA DE
MOVIMENTACAO e o RELATORIO DE PACIENTES PARA USO DE IMUNOGLOBULINA ANTI-
RHO (modelo de formulario retrado do  site:  https://drive.google.com/file/d/0OB-
PcvsfFFKENU1pxMnNPeG9zTUE/view?pref=2&pli=1).

No Mapa de Movimentacio devera constar a quantidade necessaria para a reposi¢cao € no
Relatério de Pacientes para uso de Imunoglobulina ANTI-RHO deve constar o nome das gestantes,
maternidade ou local de aplicacao, n° da AlH, data da aplicagdo e quantidade de frascos utilizados.

Apods preenchido, enviar ao email scinel7rs@sesa.pr.gov.br da Regional e arquivar online
na pasta: Publico — Relatdrios — Insulina e Matergan.

2.2.3 PLANO DE CONTINGENCIA REDE DE FRIO

Caso o equipamento de refrigeragao deixe de funcionar por qualquer motivo, este plano de
contingéncia deve ser adotado.

Quando houver a interrupgdo no funcionamento de energia, o equipamento deve ser
mantido fechado e a temperatura interna deve ser rigorosamente monitorada. Quando a
temperatura estiver proxima a + 7°C, os produtos deverao ser transferidos para uma caixa térmica
ou caixa de isopor com gelox e deverdao ser mantidos em temperatura entre +2°C e +8°C até o
restabelecimento do equipamento de refrigeragao.

2.2.4 CUIDADOS COM O EQUIPAMENTO DE REFRIGERAGAO
Além da leitura de temperatura diaria do equipamento, alguns cuidados sao necessarios:
- usar tomada exclusiva para cada equipamento de refrigeracao;

- instala-la em local arejado, distante de fonte de calor, sem incidéncia de luz solar direta,
afastada 20 cm da parede;

- certificar-se de que a porta esta vedando adequadamente;
- ndo armazenar bebidas ou alimentos;

- ndo colocar qualquer elemento que possa comprometer a circulagao de ar;
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- fazer a limpeza e o degelo a cada 30 dias ou quando a camada de gelo for superior a 1

cm.
ANEXO I
PROTOCOLO DE SOLICITACAO DE
IMUNOGLOBULINA HUMANA Anti-RH (D) I.M. 2ML
Prestador
Paciente

Municipio de Origem

Patologia CID. 10

Prontudrio n®

AlH n2

Data da retirada
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Quantidade

Assinatura e Carimbo

Solicitante

ANEXO Il
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Resultado de andlises para o emprego da
Imunoglobulina
Anti-Rho (D) - KAMR#ho - DILM.

IDENTIFICACAO DA PARTURIENTE

Nome: ...

SANGUE MATERNO

1. Grupo sangiiineo: ... .A[IB[JAB[] o] A
2. Determinagdo do Fator Rh: ... -[1+[]
3. Teste de Coombs indireto: ... . -O+0

SANGUE DO RECEM NASCIDO .
1. Grupo sangiiineo: ___ .. . A00sOasO 0O

2. Determinagio do Fator Rh: . -O0+0

3. Teste de Coombs Direto:..________ -0+

Os exames de sangue que justificam o uso do produto,
bem como a data de sua aplicagdo devem constar
obrigatoriamente no prontudrio da beneficidria.

L L
Nome da parturiente

SEeconnei e e U ——
Nome do Segurado

N°Matr. .......

Endereco: ..

Cidade: ...,

Estado: -.-........ o

Executado por: ... i

Hordrio: ... ...

SISTEMA UNICO DE SAUDE
AUTORIZACAO PARA O EMPREGO DE
" IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho (D)

Conforme solicitacio do Dr.

autorizamos o emprego de Imunoglobulina Anti-Rko

(D) na paciente .

desde que sua indicacdo venha ser comprovada no

puerpério imediato.

A portadora é RH-NEGATIVO e recebeu uma injecio
protetora de KAMRAo -D L.M. Imunoglobulina
Humana Anti-Rho (D).

IMPORTANTE: No caso de nova gestaciio de feto Rh
positivo, ou em caso de aborto, ela devera ser
considerada candidata a uma nova protegio por
KAMRFo -D LM. A nova injegio deverd ser aplicada
também dentro de 72 (setenta e duas) horas apés parto

. ou aborto.

Data da injegio de KAMRAo -D LM.: ... /... /...

3200007376-02

Elaborado por:

Revisado por:

Aprovado por:
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Lilian Mayumi Tanida

Farmacéutica Assistente

Juliana Motta Gongalves de
Jesus

Farmacéutica

Aline Emi Tanida

Farmacéutica Responsavel Técnica
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