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ESTABILIDADE DE PRODUTOS DURANTE O TRANSPORTE

1. INTRODUGAO

A estabilidade dos produtos para diagnéstico de uso in vitro depende de
fatores ambientais e de outros relacionados ao proprio produto, tais como
propriedades fisicas e quimicas das substancias que o compdem, processo de
fabricacéo, tipo e propriedades dos materiais de embalagem, dentre outros.
Em virtude da diversidade de variaveis envolvidas, torna-se complexa uma

orientacao genérica sobre a estabilidade desses produtos.
Desde 0 momento da fabricacdo, inicia-se um processo “natural” de

degradacdo do produto, seja pela reducdo da sua atividade, oxidacdo de
determinadas substancias que o compdem ou outros mecanismos. Esse
processo de degradacéo ocorre durante toda a vida do produto, entretanto,
quando mantido nas condicdes de armazenamento estabelecidas pelo
fabricante, o produto mantém, durante o prazo de validade, suas
caracteristicas de desempenho em conformidade com as especificacoes de
qualidade analitica aplicaveis. Extinto o prazo de validade estabelecido pelo
fabricante, seu uso ndo é mais recomendado.

2. TRANSPORTE DOS PRODUTOS

As condices a que os produtos sdo submetidos durante o transporte e
manuseio podem afetar a sua estabilidade, acelerando o processo de
degradacdo e reduzindo sua vida util, sendo a temperatura um parametro
critico de controle durante o transporte e a utiliza¢&o do produto.

No Brasil existe um grande desafio para o transporte de produtos que
necessitam de condices especiais de temperatura, devido a influéncia de
fatores complexos como, por exemplo, dimensdes continentais do pais;
extremos climaticos e de temperatura; deficiéncia de infra-estrutura no que
se refere a manutencao da cadeia de frio, tanto na disponibilidade de areas
com controle de temperatura adequada a armazenagem, como na qualidade
do transporte; e, a assisténcia aos veiculos durante os trajetos percorridos,
principalmente em regifes mais remotas. Durante as etapas de
operacionalizacdo da carga, a forma de acondicionamento e embalagem, a
condi¢do do veiculo, quantidade de volumes, distancia do trajeto, duragao
de viagem e de carregamento / descarregamento, podem influenciar
diretamente na perda de desempenho do produto em virtude da oscila¢do da
temperatura.

Dessa forma, o transporte dos produtos requer uma condicdo de
temperatura que deve ser controlada e monitorada durante toda a cadeia
logistica, de modo a ndo ultrapassar os limites discriminados. E por esse
motivo que, quando se tratando de produtos da cadeia fria, 0s mesmos sao
acondicionados em embalagens apropriadas contendo isopor e gelo
reciclavel, levando-se em conta a temperatura de conservacao preconizada,
ovolume aser transportado e o tempo previsto de deslocamento.

ATENCAO: Esta publicagéo revoga o Infotec “Estabilidade de produtos durante o transporte” Edicao: Abril, 2012 — Ref. 1305186.

Além disso, sdo instalados registradores de temperatura dentro das caixas
contendo os produtos, sejam eles de cadeia fria ou temperatura ambiente,
que sdo capazes de registrar a temperatura em intervalos pré-determinados,
fornecendo informagdes sobre as condigdes as quais o produto foi exposto
durante o trajeto.

Considerando ainda a possibilidade de ocorréncia de situagdes
imprevistas, mas ndao incomuns, durante o transporte dos produtos, é
complexo estabelecer quais sao os limites seguros de temperatura e tempo
maximos de exposi¢éo aos quais 0s produtos podem ser submetidos sem que
seu desempenho seja alterado de forma significativa.

3. ESTUDO DE ESTABILIDADE

0O prazo de validade de um produto é caracterizado como o periodo de
vida util, durante o qual o produto mantém suas caracteristicas originais.
Antes de ser um requisito legal, €, sobretudo, um requisito técnico de
qualidade, pois um produto instavel do ponto de vista fisico-quimico,
microbioldgico ou toxicoldgico, podera ter comprometida sua eficacia e
seguranca e, consequientemente, sua confiabilidade.

0 prazo de validade é estimado e confirmado através de estudos de
estabilidade. Os estudos de estabilidade acelerados sdo realizados para
simular, de forma acelerada, a degradagdo quimica ou mudancas fisicas do
produto pelo uso de condigBes de armazenamento forgadas. Os dados assim
obtidos, juntamente com aqueles derivados dos estudos de longa duracéo
(tempo real), podem ser usados para avaliar efeitos quimicos prolongados
em condicdes ndo aceleradas e para avaliar o impacto de curtas exposi¢des a
condi¢Bes fora daquelas estabelecidas no rdtulo, como aquelas que podem
ocorrer durante o transporte.

Em virtude das situagBes imprevistas que podem ocorrer durante o
transporte dos produtos, e com o objetivo de aumentar a confianca de que
sd80 mantidas suas caracteristicas de desempenho, mesmo que ainda
eventualmente sejam submetidos a alguma situacdo desse tipo, a Labtest

realizou um estudo de estabilidade acelerado especifico.
Nesse estudo, um mesmo lote de produto, seja da cadeia fria ou temperatura

ambiente, foi armazenado nestas condi¢des durante todo o seu prazo de
validade. Ao final desse tempo, este lote foi dividido em duas fracdes, sendo
uma submetida a uma condig&o de agressdo térmica durante determinado
periodo e a outra mantida sob refrigeracdo ou temperatura ambiente. O
desempenho de ambas as fragGes deste lote foi avaliado e comparado.



Os produtos submetidos ao teste de estabilidade acelerado apresentaram
desempenho adequado atendendo as especificacdes da qualidade analitica
estabelecidas.

Uma demonstragdo do resultado do estudo realizado para um produto da
cadeiafria- CreatininaEnzimaticaRef. 127 - éapresentadanaFigura 1.

Creatinina Enzimatica Ref. 127
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Figura 1 - Correlag&o dos resultados obtidos para os produtos agredido e ndo
agredido termicamente apds o prazo de validade.

O coeficiente de correlacéo obtido indica claramente que o desempenho do
produto agredido termicamente ap6s o seu prazo de validade e daquele
mantido sob refrigeracdo durante o mesmo periodo, é substancialmente
equivalente.

4, RESULTADOS E CONCLUSOES 5. APLICAGOES

A informacdo obtida através dos estudos realizados nos possibilita
permitir uma condicéo de exposi¢éo do produto, exclusivamente para fins de
transporte, da fabrica até o cliente final, conforme descrito abaixo:

Cadeia fria: temperatura média néo deve exceder 20 °C por 120 horas,
sendo 72 horas reservadas para o transporte da fabrica até o ponto de
distribuicéo e as 48 horas restantes do ponto de distribui¢do até o cliente
final.

Temperatura ambiente: temperatura média ndo deve exceder 35 °C, ndo
ultrapassando 45 °C, por no maximo 20 dias de transporte.

E importante ressaltar que ndo esta excluida, durante o transporte, a
necessidade de cuidados e a utilizagdo de aparatos para a preservacéo do
produto, tais como isopor, gelo reciclavel, etc.

Arelacdo de produtos Labtest para os quais a condi¢do especificada pode
ser aplicada pode ser consultada ao Servico de Apoio ao Cliente (SAC).

6. RECOMENDAGOES

As condicOes de armazenamento estabelecidas para os produtos séo
essenciais para assegurar que seu desempenho esteja de acordo com as
especificages descritas nas instrugdes de uso durante seu prazo de validade.

E importante reforcar que o monitoramento visando & integridade dos
produtos durante seu processo de distribuicao é pautado nas Boas Praticas de
Transporte e sdo estas acdes que asseguram as condi¢des adequadas de
transporte, armazenamento e movimentacdo das cargas. Dessa forma, a
verificacdo das condigdes em que seu produto esta sendo recebido é de suma
importancia para sua seguranga.
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Visitando nossa pagina na internet, seu laboratério dinamiza suas rotinas e consulta:
- Manuais de automacéo de diversos produtos

- POPs (Procedimentos Operacionais Padréo)

- Instrugdes de uso dos produtos Labtest

- Noticias sobre o mercado




