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ESPECIFICACAO DE REQUISITOS DE USUARIO NA INSTRUMENTACAO
UTILIZADA EM ESTUDOS DE TERMOESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS: A
IMPORTANCIA DO CONHECIMENTO METRIOLOGICO EM PROJETOS
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Introducao: O termo ‘Estabilidade’ pode ser definido como o periodo em que um
produto permanece estavel nas condigbes recomendadas (pois produtos diferentes
requerem condigoes diferentes), sem comprometer sua integridade. Isso significa que
ndo ocorrem alteragoes fisicas ou quimicas e o produto mantém a qualidade de quando
saiu do fabricante. Quando uma empresa esta fabricando um novo produto, ela precisa
realizar um estudo de estabilidade. Esses estudos sao realizados com o objetivo de
determinar o prazo de validade (sem comprometer sua composicao) e as condigcoes
adequadas de armazenamento do produto. Durante o primeiro ano de fabricacao, trés
lotes iniciais sao selecionados para o Estudo de Estabilidade. Nos anos seguintes, um
lote, por ano é selecionado para ser colocado em estabilidade. Isso é feito para monitorar
a qualidade continua e garantir que, enquanto o produto ainda estiver no mercado, ele
permaneca dentro das especificagoes. Tais estudos podem ser realizados em produtos
farmacéuticos, alimentos e bebidas, cosméticos e também embalagens. Objetivos: O
objetivo deste estudo foi especificar corretamente um termémetro para monitorar
medicamentos e assegurar a precisao na medi¢do da temperatura, garantindo a eficécia e
seguranca dos medicamentos, evitando variacdes que possam comprometer sua
integridade e efeito terapéutico. Metodologia: Foi definida a faixa de temperatura dos
medicamentos, escolheu-se um termometro com precisdao adequada, calibrou-se o
dispositivo, verificou-se a conformidade com normas regulatérias e garantiu-se um
ambiente de armazenamento estavel. Resultados: Dentre os resultados, incluem
manutencao da eficacia terapéutica dos medicamentos, prevencao de degradacao ou
contaminacgao, conformidade regulatéria garantida, aumento da seguranga do paciente e
otimizacao do controle de qualidade. Estudos mostram estabilidade prolongada dos
medicamentos, reduzindo desperdicios e custos associados a falhas na conservacao.
Conclusao: A correta especificacdo e monitoramento de termometros para
medicamentos garantem a estabilidade e eficdcia, promovendo seguranca e
conformidade regulatéria. A metodologia descrita otimiza a qualidade e reduz custos,
assegurando terapias eficazes e protegendo a saude dos pacientes.
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