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Gestão em
Cadeia Fria

Um olhar da metrologia na cadeia a frio
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Qualidade e confiabilidade

A qualidade é garantida 
quando temos confiabi-
lidade nos resultados
de medição.
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O conceito de confiabilidade

...é a probabilidade de 
um sistema cumprir 

sem falhas uma fun-
ção com uma duração 

determinada.
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O conceito de qualidade

...compreende o grau de  
atendimento (ou conformi-
dade)  de um produto, pro-
cesso, serviço  ou ainda um 
profissional a  requisitos mí-
nimos estabelecidos. (INME-
TRO).
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A medição e a qualidade

...as medidas estão presentes, 
direta ou indiretamente, em  

praticamente todos os proces-
sos de tomada de decisão, seja 

na indústria, no comércio, na 
saúde, na segurança, na defe-

sa e no meio ambiente.
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A medição como um processo
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O resultado de uma medição

Em geral o resultado de uma 
medição é somente uma 
aproximação ou estimativa, 
assim, só é completo quando 
acompanhado incerteza de 
medição.
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A qualidade da medição

“...o resultado de medição de-
ve-se sempre dar alguma in-
dicação da qualidade do re-

sultado, de forma que aqueles 
que o utilizam possam avaliar 

sua confiabilidade.” 
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O erro de medição

Um instrumento de medição 
perfeito, ambiente controla-
do e perfeitamente estável, 
operador perfeito, um gran-
deza que tivesse um único 
valor, perfeitamente defini-
do e estável. 

A medição sem erros?
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O erro de medição

As imperfeições no equipa-
mento de medição, as  limita-
ções do operador e as influên-
cias das condições ambientais 
são exemplos de fatores  que 

induzem o erro de medição.

ERRAR É INEVITÁVEL! É IMPOSSÍVEL MEDIR SEM COMETER ERROS DE MEDIÇÃO!
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A incerteza da medição

“...o resultado de medi-
ção deve-se sempre dar 
alguma indicação da qua-
lidade do resultado, de 
forma que aqueles que o 
utilizam possam avaliar 
sua confiabilidade.”
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A  temperatura na cadeia do frio
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A medição de temperatura
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Estima-se que cerca de R$1 bi em medicamen-
tos são desperdiçados anualmente no Brasil. 
Este número representa por volta de 20% dos 
remédios comprados, tanto pelo governo ou 
por hospitais privados.

43% das principais deficiências relacionadas 
à medicamentos tem a ver com problemas no 
monitoramento da temperatura, de acordo
com MHRA.
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A medição de temperatura
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50% das vacinas chegam ao usuário final sem 
eficácia segundo a OMS. Em estudo realizado 
na região metropolitana de Curitiba (PR), fo-

ram perdidas cerca de 1,5 milhão de doses de 
vacinas entre os anos de 2007 e 2010.
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O risco e a medição
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Uma situação de risco

A medição tem uma in-
certeza  associada de 
1,5°C devido a variação 
observada, podemos 
confiar na temperatura 
indicada?

2,6 °C
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Uma situação de risco

Considerando a incer-
teza de medição te-
mos um risco de apro-
ximadamente 34% 
da temperatura estar 
abaixo de 2°C.

2,6 °C
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Uma decisão de risco

Incerteza de medição as-
sociada de 2,0°C. Para 
um processo de armaze-
namento na temperatu-
ra de (-25 a -15)°C temos 
um chance de 44% da 
temperatura estar acima 
de -25°C.

-25,3 °C
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Cuidados importantes em temperatura
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Cuidados importantes em temperatura

23



24

Cuidados importantes em temperatura
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Cuidado no método de medição

Manter a temperatura na faixa 
de (2 a 8) °C. 
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Cuidado no método de medição
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As normas de SG e
os regulamentos de BP

Normas de gestão da qualidade e boas práticas de 
estabelecem requisitos para a garantia da qualidade 

de produtos e processos
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No transporte e armazenamento...
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O guia OMS (TTSP)
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Instrumento ou equipamento?
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Instrumento ou equipamento?
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Calibração x Qualificação

- Qualificamos um equipamento

- O objetivo é evidenciar o 

desempenho adequado;

- Apresenta informações detalhadas 

sobre o processo;

- A avaliação da conformidade é 

declarada no próprio relatório; 

- Usualmente tem um instrumento ou 

mais de um instalado. 

- Calibramos o instrumento de medição;

- O objetivo é obter o erro do 

instrumento;

- Não apresenta informações sobre o 

processo;

- A avaliação da conformidade é 

realizada pelo usuário do instrumento;

- Pode ou não estar instalado em um 

equipamento. 
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CALIBRAÇÃO
Garantindo a confiabilidade do instrumento de medição
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A motivação da calibração

Como tudo na vida, um instru-
mento de medição, sofre des-
gaste ao longo do seu uso e 
de sua vida útil. 
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Esse desgaste afeta a quali-
dade dos resultados de medi-
ção obtidos pelo instrumento 

durante seu uso.
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O que é uma calibração

A forma usual de caracterizar o 
desempenho metrológico de um  
instrumento de medição é pela 
calibração. 

Usualmente é informado a ten-
dência ou a correção do instru-
mento e uma incerteza associada. 
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Calibração x Ajuste

A calibração é uma foto 
dos erros de medição nas 
condições que ele foi
calibrado. 
A calibração não altera ou 
corrigi qualquer erro do 
instrumento. 

40



41

Caso algum ajuste ou reparo 
seja realizado o instrumento 
de medição deve ser calibrado 
novamente.

Calibração x Ajuste

41



42

A comprovação metrológica

Para que um instrumento de medição seja utilizado 
deve ser evidenciada sua comprovação metrológica, 
isto é, a garantia que os resultados de  medição gera-
dos por esse instrumento de medição está  dentro de 
limites aceitáveis.
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Sistema de gestão da medição

O resultados de calibração 
devem ser analisado e acei-
tos como forma de garantir 
que o instrumento de me-
dição não afeta a qualidade 
do produto/processo.

ABNT NBR ISO 10012 
Sistema de Gestão da Medição
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Resultados de uma calibração
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O certificado de calibração
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RDC 17 e a calibração

RDC 17/2010 – Dispõe sobre as Boas práticas de fabricação de 

medicamentos (ANVISA)

Título V: Validação – Capítulo V: Calibração e Verificação
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Consulta 343 e a calibração

Consulta pública 343, 11 de maio de 2017 –

Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem, bem como as Boas 

Práticas de Transporte de Medicamentos (ANVISA)

CAPITULO III - DA DISTRIBUIÇÃO, ARMAZENAGEM E 

TRANSPORTE Seção V – Armazenagem - Art 40.
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Calibração acreditada ou não acreditada?
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Calibração acreditada ou não acreditada?

RDC 17/2010 – Dispõe sobre as Boas práticas de fabricação de 

medicamentos (ANVISA)

Título V: Validação – Capítulo V: Calibração e Verificação

Art. 481. “Os padrões 
utilizados em calibra-
ção devem ser rastre-
áveis à Rede Brasileira 
de Calibração.”
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Quanto custa não calibrar?

Matéria prima ao custo: R$ 10.000 / kg

Erro da balança: 0,1g  (R$ 1,00)

Lote de 1000 unidades: R$ 1000

5 lotes/mês: R$ 5000

Em um ano de produção: R$ 60.000
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QUALIFICAÇÃO
Garantindo a confiabilidade do equipamento
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Motivação da qualificação

“A organização deve validar quaisquer pro-
cesso de produção e fornecimento de ser-
viços onde a saída não puder ser verificada 
por monitoramento ou medição....como con-
sequência as deficiências ficarem aparentes 
somente depois que o produto estiver em 
uso ou serviço entregue.” 

ABNT NBR ISO 13485 – Produtos para saúde – SGQ – Requisitos 
para fins regulamentares, item 7.5.6. 
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Um exemplo prático

O processo de armazenamento 
de vacinas precisa ser validado. 
Somente assim podemos ter con-
fiabilidade na qualidade das vaci-
nas. 

As vacinas devem ser armazena-
das na temperatura de (2 a 8)°C.
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Motivação da qualificação

Qualificação de
Instalação

Qualificação de
Operação

Qualificação de
Desempenho

Qualificação de
Projeto/Desenho
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As etapas da qualificação

Qualificação do 
equipamento

Qualificação de 
instalação

Qualificação de 
Operação

Qualificação de 
Desempenho
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Qualificação de instalação

Verificação das condições de ins-
talação, local de instalação e 
caso necessário a calibração dos 
instrumentos de medição. 

Evidência que o equipamento 
está instalado em acordo com as 
recomendações do fabricantes e 
requisitos operacionais. 
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Qualificação de operação
Verificação das condições de ope-
ração, através de um ensaio téc-
nico em acordo com um método 
adequado. 

Evidência que o equipamento está 
operando em acordo com os re-
quisitos. Usualmente os ensaios 
são realizado sem carga durante 
a qualificação de operação.
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Qualificação de desempenho
Verificação das condições de desem-
penho, através de um ensaio técnico 
em acordo com um método adequado. 

Evidência que o equipamento está de-
sempenhando sua função em acordo 
com os requisitos do processo. Usual-
mente os ensaios são realizado com 
carga durante a qualificação de
desempenho.
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Um ensaio técnico

Uma qualificação é um ensaio 
técnico e deve ser realizada em 
acordo com um método bem de-
finido e tecnicamente adequado 
e preferencialmente apresentan-
do o resultado com a incerteza 
de medição associada.
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O método de qualificação
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ABNT e OMS (Câmara térmicas)
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INMETRO e DKD (calibração de câmaras térmicas)
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OMS (Transporte e armazenamento)
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ANVISA e ASTM (embalagens)
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Resultado da qualificação
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RDC 17/2010 – Dispõe sobre as Boas 

práticas de fabricação de medicamentos 

(ANVISA)
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Calibração, Qualificação e Validação

Calibração

Instrumentos de 
medição

Qualificação

Equipamentos

Validação 

Processos
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RDC 17 e a Qualificação

RDC 17/2010 – Dispõe sobre as Boas práticas de fabricação de 
medicamentos (ANVISA)

Título V: Validação – Capítulo IV: Qualificação
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- Calibrarmos o medidor de temperatura 

na faixa de uso e com um nível de erro e 

incerteza aceitáveis;

- Qualificamos a câmara de vacinas na 

temperatura de (2 a 8)ºC evidenciando 

o desempenho e considerando a 

incerteza do ensaio;

- Validamos o processo de 

armazenamento de vacinas
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Cuidados na qualificação
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Distribuição da carga

A distribuição da carga é fundamental para uma boa circulação 
do ar e melhora na uniformidade da temperatura



73

Volume total x Volume útil

Uma distância mínima das paredes precisa ser mantida
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Com ou sem carga?

A qualificação é realizada 
com ou sem carga. Usual-
mente é preferível com carga 
para avaliar o efeito de car-
regamento na temperatura.
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A influência do ambiente
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CONCLUSÃO
Um olhar da metrologia na cadeia a frio
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Metrologia e saúde
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Qual o instrumento?

É preciso conhecer o méto-
do de medição, os erros e as 
incertezas envolvidas para 
escolher o instrumento e não 
somente sua função. 
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(41) 3081-6200 / (42) 3325-6472
contato@accpr.com.br

facebook.com/acccalibracao
R. Izabel A Redentora, 383 - Silveira da Motta

São José dos Pinhais-PR


