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RESUMO 

 

O monitoramento de temperatura das cadeias de frio de medicamentos, vacinas e 

amostras biológicas é essencial para garantir a qualidade de produtos e a segurança de pacientes. 

Vários fatores que afetam o monitoramento de temperatura foram identificados na literatura 

relacionados com regulamentação, estabilidade de produto, perturbações de temperatura, 

complexidade de cadeia, ferramentas e equipamentos para conservação de temperatura, 

dispositivos de monitoramento de temperatura. Contudo, apesar do avanço tecnológico em 

dispositivos e sistemas para monitoramento de temperatura, o monitoramento de temperatura 

na cadeia de frio de saúde continua sendo desafiador. De tal forma o objetivo desta pesquisa é 

entender, descrever e investigar os fatores que afetam o monitoramento de temperatura nuna 

cadeia de frio de amostras biológicas. Utilizando-se os dados coletados através de um 

Planejamento de Experimento realizado com o suporte de Internet das Coisas em um 

Laboratório de análises clinicas de grande porte, foi demonstrado que o fator posição do sensor 

na caixa térmica afeta o monitoramento de temperatura. Em vez disso, o fator posição da caixa 

térmica no veículo de transporte não foi considerada relevante para o experimento realizado. 

Ainda, as informações disponibilizadas pela Internet das Coisas tornam possível não só 

monitorar a temperatura, mas também apoiar o processo de tomada de decisões e, portanto, o 

controle da cadeia. 

 

Palavras-chave: Cadeia de frio. Temperatura. Monitoramento. Saúde. Rastreabilidade. Internet 

das Coisas. Experimento fatorial. 

  



 

 

 

ABSTRACT 

 

Temperature monitoring of cold chains of medicines, vaccines and biological samples 

is essential to ensure product quality and patient safety. Several factors affecting temperature 

monitoring have been identified in the literature related to regulation, product stability, 

temperature perturbations, chain complexity, tools and equipment for temperature 

conservation, temperature monitoring devices. However, despite technological progress in 

devices and systems for temperature monitoring, temperature monitoring in healthcare cold 

chain continues to be challenging. Thus, the objective of this research is to understand, describe 

and investigate factors affecting temperature monitoring in a cold chain of biological samples. 

Using data collected through a Design of Experiments carried out with Internet of Things 

support, in a large laboratory of clinical analysis, it was demonstrated that the factor sensor 

position in thermal box affects temperature monitoring. Instead, the factor position of thermal 

box in transport vehicle was not considered relevant for the experiment performed. In addition, 

information provided by Internet of Things make it possible not only to monitor the 

temperature, but also to support decision-making process, and therefore to control the chain. 

 

Keywords: Cold chain. Temperature. Monitoring. Healthcare. Traceability. Internet of Things. 

Factorial experiment. 
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1 INTRODUÇÃO  

 

1.1 ÁREA DO CONHECIMENTO 

 

Todos os dias, milhões de toneladas de produtos sensíveis à temperatura são produzidos, 

transportados, armazenados ou distribuídos em todo o mundo. Esses produtos podem ser itens 

perecíveis como frutas, vegetais, flores, peixe, carne e produtos lácteos ou produtos médicos 

como medicamentos, sangue, vacinas, órgãos, plasma e tecidos (RUIZ-GARCIA; LUNADEI, 

2010). 

A fim de garantir que os produtos não sejam danificados ou comprometidos, as empresas 

dos setores farmacêutico, saúde e alimentar estão cada vez mais dependentes da cadeia de frio. 

Esta cadeia deve preservar a integridade de produto mantendo a temperatura dentro de um 

intervalo apropriado. Embora a temperatura de transporte ideal seja específica do produto e que 

uma grande variedade de configurações de temperatura possa ser selecionada, cinco padrões de 

temperatura estão entre os mais prevalentes: congelamento profundo [-30 -25 °C], congelado 

[-20 -10 °C], frio [+2 +4 °C], farmacêutico [+2 +8 °C], banana [+12 +14 °C] (RODRIGUE; 

NOTTEBOOM, 2014).  

Entre os produtos perecíveis, no setor de saúde são movimentados medicamentos, 

vacinas e amostras biológicas (BISHARA, 2006; RUIZ-GARCIA; LUNADEI, 2010; 

KULKARNI; NIRANJAN, 2013; RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014). Esses produtos são 

muito importantes dado que: os produtos farmacêuticos representam uma parte significativa 

dos custos dos cuidados de saúde (UTHAYAKUMAR; PRIYAN, 2013); a vacinação é um dos 

meios mais poderosos para salvar vidas e aumentar o nível de saúde da humanidade 

(BONANNI, 1999); os diagnósticos e tratamentos médicos dependem da emissão precisa e 

pontual de resultados de testes laboratoriais realizados de amostras biológicas (PLEBANI, 

2015). Para esses produtos o monitoramento contínuo da temperatura e a disponibilidade de 

relatórios acurados são essenciais (RUIZ-GARCIA; LUNADEI, 2010; LIPPI et al., 2011b; 

KULKARNI; NIRANJAN, 2013).  

Em relação aos dispositivos de monitoramento de temperatura, foram feitos progressos 

na melhoria dos dispositivos existentes e no desenvolvimento de novos equipamentos, 

especialmente no campo dos sistemas de monitoramento sem fio (RAAB; PETERSEN; 

KREYENSCHMIDT, 2011). Neste contexto, está emergindo o paradigma Internet das Coisas 

(Internet of Things - IoT), a presença generalizada em torno de nós de uma variedade de 
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"coisas" ou "objetos", como dispositivos, sensores, atuadores e telefones celulares, que, por 

meio de esquemas de endereçamento, são capazes de interagir uns com os outros e cooperar 

com seus componentes vizinhos "inteligentes" para alcançar metas comuns (IERA et al., 2010). 

Apesar do avanço tecnológico, o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de 

saúde é um tema pouco explorado na literatura e continua sendo desafiador para as empresas. 

 

1.2 PROBLEMAS ENCONTRADOS 

 

O principal problema é que os medicamentos, as vacinas e as amostras biológicas, 

durante o transporte, podem ser expostos a perturbações de temperatura (ZANINOTTO et al., 

2012; KUMRU et al., 2014; RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014). Isso deve-se principalmente 

a complexidade da cadeia de saúde, a extensão territorial e as diferentes zonas climáticas em 

um país como o Brasil.  

O movimento de medicamentos e vacinas de fabricantes para os pacientes envolve 

múltiplos atores. Uma vez que um produto deixa a cadeia de controle do fabricante entra em 

sistemas complexos de distribuição que envolvem muitas transferências antes de chegar aos 

pacientes. É durante esta fase complexa de distribuição quando a maioria das perturbações de 

temperatura ocorrem (BISHARA, 2006). Quanto as amostras biológicas, a complexidade é 

relacionada com a centralização dos testes em um laboratório único, associado a necessidade 

de transporte de um grande número de amostras de locais de coleta periférica para um 

laboratório central, aumentando dramaticamente o risco de erros e a necessidade de condições 

adequadas de transporte das amostras (ZANINOTTO et al., 21012). 

O Brasil é um país com ampla variação de temperatura e extensão territorial de 

proporção continental. Embora as condições de armazenagem sejam relativamente constantes, 

o ambiente de distribuição pode variar bastante entre diferentes zonas climáticas. Ocorrem 

variações significativas também dependendo da época do ano. Por estes motivos existe uma 

grande facilidade em romper os elos da cadeia fria (AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2015a). 

 Como resultado das perturbações de temperatura, a qualidade de medicamentos, vacinas 

e amostras biológicas pode mudar rapidamente em caso de condições inadequadas de 

temperatura durante o transporte e armazenamento (RUIZ-GARCIA; LUNADEI, 2010; LIPPI 

et al., 2011b; KUMRU et al., 2014; LIU; ZHANG; NIU, 2014). 
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Além disso, os dispositivos de medição de temperatura mais utilizados das empresas 

(termômetro infravermelho e datalogger) não são adequados para o monitoramento contínuo da 

temperatura ao longo da cadeia de saúde, pois exigem a inspeção manual e a abertura do 

recipiente térmico que embala o produto a fim de medir e ler as informações gravadas (ABAD 

et al., 2009; CHEN; SHAW, 2011; RAAB; PETERSEN; KREYENSCHMIDT, 2011). 

Ainda, como afirmado por Lippi et al. (2011b), poucas informações ainda estão 

disponíveis sobre a eficácia das caixas térmicas para manter condições adequadas de 

temperatura durante o transporte de produtos, considerando os numerosos fatores que afetam o 

monitoramento de temperatura.  

Embora a questão da rastreabilidade de produto seja muito comum no setor 

farmacêutico, como relatado por Li e Chen (2011), Jianbo e Qun (2014), Liu, Zhang e Niu 

(2014), Pachayappan, Rajesh e Saravanan (2016), há poucas pesquisas sobre a rastreabilidade 

de frio na cadeia de saúde. 

Diante desse cenário, esta pesquisa busca contribuir no preenchimento dessas lacunas 

identificadas na literatura. 

 

1.3 QUESTÕES DE PESQUISA 

 

Em linha com os problemas encontrados, pretende-se responder as seguintes questões 

de pesquisa:  

a) Quais fatores afetam o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde? 

b) Quais ações gerenciais são possíveis a partir do monitoramento de temperatura de 

amostras biológicas em um laboratório de análises clínicas? 

 

1.4 OBJETIVOS DE PESQUISA 

 

 Neste trabalho, o objetivo geral de pesquisa é entender, descrever e investigar os fatores 

que afetam o monitoramento de temperatura nuna cadeia de frio de amostras biológicas. De 

forma a atender ao objetivo geral, os seguintes objetivos específicos são determinados: 

a) identificar os fatores relevantes e falhas no processo de transporte de amostras com o 

apoio de Internet das Coisas; 

b) explorar esse processo e descobrir sua melhor configuração. 
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1.5 JUSTIFICATIVAS DE PESQUISA 

 

A literatura apresenta lacunas que desafiam o avanço do conhecimento relativamente a 

cadeia de frio de saúde. Esta pesquisa é focada na cadeia de frio de saúde para as seguintes 

motivações: 

a) alto valor dos produtos movimentados com alto impacto para a segurança de pacientes; 

b) parte significativa dos custos dos cuidados de saúde de um país representada por 

medicamentos, vacinas e exames diagnósticos; 

c) alto impacto econômico para as empresas envolvidas em caso de ruptura da cadeia e 

eventual perda, ou retirada, de produtos; 

d) escassez de literatura sobre a cadeia de frio de saúde em relação ao monitoramento de 

temperatura; 

e) oportunidades oferecidas pela IoT para superar os desafios da cadeia de frio em relação 

ao monitoramento de temperatura. 

Ainda este trabalho tem a intenção de contribuir para o conhecimento da pesquisa 

acadêmica sobre a cadeia de frio no contexto brasileiro. No Brasil, são inexplorados os 

problemas que as perturbações de temperatura causam a cadeia de frio de saúde e os fatores 

envolvidos. 

Esta pesquisa também é importante para os gestores que atuam ou que venham a atuar 

na cadeia de frio de saúde para melhor direcionamento de suas decisões relacionadas aos 

processos de desenho, planejamento e gestão da cadeia em estudo. 

 

1.6 MÉTODO DE PESQUISA 

 

 Para atender aos objetivos do estudo e responder às questões de pesquisa propostas, é 

escolhida a metodologia Planejamento de Experimento. 

O Planejamento de Experimentos (Design of Experiments - DOE) é uma técnica 

estatística avançada usada para estudar o efeito de numerosos fatores que afetam a resposta ou 

saída de um processo. O DOE é uma estratégia de planejamento, condução, análise e 

interpretação de experimentos para que conclusões válidas possam ser elaboradas de forma 

eficiente e econômica. Provou ser muito eficaz para melhorar o rendimento, o desempenho e a 

variabilidade de processos (ANTONY, 2001). 
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Consistente com o que Montgomery (2012) relata, a escolha do método DOE é 

particularmente importante ao trabalhar com novos sistemas ou tecnologias. 

Para atender aos objetivos do estudo e responder às questões de pesquisa propostas, 

foram coletados dados sobre a temperatura de conservação durante o transporte de amostras 

biológicas em um Laboratório de análises clinicas de grande porte. Com esses dados, foram 

criados dois experimentos fatoriais 2x2 para avaliar a influência de duas variáveis 

independentes (posição do sensor na caixa térmica e posição da caixa térmica no veículo) sobre 

a variável dependente temperatura dentro da caixa térmica. Os detalhes serão explicados, mais 

adiante, no capítulo 3 de método de pesquisa. 

 

1.7 ESTRUTURA DO TRABALHO 

 

Este trabalho foi dividido em cinco capítulos.  

O primeiro capítulo introduz a área do conhecimento, os problemas encontrados, as 

questões de pesquisa, os objetivos de pesquisa, as justificativas de pesquisa e o método de 

pesquisa. No segundo capítulo são apresentadas a fundamentação teórica pertinente ao tema 

discutido e as hipóteses de pesquisa. O terceiro capítulo ilustra o método de pesquisa. No quarto 

capítulo são apresentados e ilustrados os resultados do estudo. Por fim, o quinto capítulo 

apresenta a conclusão deste trabalho de pesquisa e fornece direcionamentos para pesquisas 

futuras que poderão contribuir para a expansão do conhecimento sobre o tema estudado. 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

  

Este capítulo fornece uma fundamentação teórica de temas importantes relacionados ao 

monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde: definições, pré-requisitos para o 

monitoramento de temperatura, perturbações de temperatura, complexidade da cadeia de 

suprimentos de produtos perecíveis de saúde, ferramentas e equipamentos para conservação da 

temperatura na cadeia de frio de saúde, dispositivos de monitoramento de temperatura nesta 

cadeia. 

 Para cada parágrafo são relatados os fatores relacionados com o monitoramento de 

temperatura. 

 

2.1 DEFINIÇÕES DE CADEIA DE FRIO  

 

O termo perecível refere-se a um produto que tem um tempo de vida fixo durante o qual 

pode ser usado e depois do qual deve ser descartado. Exemplos comuns de produtos perecíveis 

são medicamentos, sangue humano e alimentos (FEDERGRUEN; PRASTACOS; ZIPKIN, 

1986). 

 Diretamente ligada ao tempo de vida é estabilidade, que é a capacidade de um produto 

manter inalterável suas propriedades e seu desempenho durante um tempo definido, de acordo 

com as condições previamente estabelecidas, relacionadas a sua identidade, concentração ou 

potência, qualidade, pureza e aparência física (AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, 2002).     

Na literatura existem várias definições de cadeia de frio, a maioria das quais se referem 

aos produtos perecíveis. A seguir são referidas as definições mais significativas em linha com 

os objetivos do presente trabalho.  

Sapra e Joshi (2011 apud NEGI; ANAND, 2015) definem a cadeia de frio, ilustrada na 

Figura 1, “o sistema de logística que fornece a condição ideal para os bens perecíveis, do ponto 

de origem ao ponto de consumo através de métodos de embalagem térmica e refrigerada e 

planejamento logístico, para proteger a qualidade e aumentar a vida útil dos produtos”. A cadeia 

de frio é uma cadeia de suprimentos controlada pela temperatura que envolve o transporte e o 

armazenamento de mercadorias refrigeradas.  
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Figura 1 - Cadeia de frio 

 

Fonte: Autor “adaptado de” Sapra e Joshi, 2011, p. 52 

Rodrigue e Notteboom (2014) explicam que a cadeia de frio envolve o transporte de 

produtos sensíveis à temperatura ao longo de uma cadeia de suprimentos através de métodos de 

embalagem térmica e refrigerada e o planejamento logístico para proteger a integridade das 

expedições.  

Segundo Zhang (2007 apud RUIZ-GARCIA; LUNADEI, 2010) o termo cadeia de frio 

descreve uma cadeia de suprimentos de produtos sensíveis à temperatura, o controle da qual é 

o ponto-chave na operação da cadeia. Os produtos podem ter suas propriedades afetadas por 

mudanças da temperatura.  

Heap (2006) relata que a cadeia de frio é geralmente considerada como a cadeia de 

transporte e armazenamento entre a produção inicial e o consumidor final de produtos 

perecíveis controlados por temperatura. Existem muitos requisitos que devem ser atendidos 

para o manuseio bem-sucedido de produtos perecíveis: temperatura de conservação, 

equipamentos de transporte, qualidade de produto, embalagem, controle de temperatura, tempo 

de viagem, tempo sem refrigeração, entre outros. 

Alguns autores utilizam o conceito de gestão da cadeia de frio (Cold Chain Management 

- CCM). A gestão da cadeia de frio é o processo de planejamento, implementação e controle 

eficiente e eficaz de fluxo e armazenamento de bens perecíveis, serviços relacionados e 

informações de um ou mais pontos de origem para os pontos de produção, distribuição e 

consumos, a fim de satisfazer as necessidades dos clientes. A gestão da cadeia de frio requer 

um controle de temperatura muito cuidadoso e reações rápidas quando surgem perturbações de 

temperatura ou atrasos de tempo. É essencial para as empresas desenvolver a visibilidade da 

cadeia e compreender as ferramentas de gerenciamento necessárias (BOGATAJ, M.; 

BOGATAJ, L.; VODOPIVEC, 2005). Segundo Shabani, Saen e Torabipour (2011) o conceito 

de gestão da cadeia de frio surgiu devido às atenções inadequadas para os produtos que têm 

limitações, tais como prazo de validade, necessidade de equipamentos e instalações especiais 

para vendas, armazenamento e distribuição. Dado que a deterioração dos produtos perecíveis 

leva a desperdício e potenciais danos à saúde, é necessário monitorar todos os estágios da cadeia 

de frio. De acordo com Kuo e Chen (2010), na logística de produtos perecíveis, um tipo especial 
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de gerenciamento de cadeia de suprimentos foi estabelecido, denominado gestão da cadeia de 

frio. O monitoramento e o controle de temperatura são mecanismos essenciais nesta cadeia, 

pois são necessários para manter a integridade e a qualidade de produto. Embora uma cadeia de 

frio possa melhorar a manutenção da qualidade de produto, ela exige mais investimento de 

capital em instalações de armazenamento e transporte e é mais cara de operar. 

 Com especial referência ao setor de saúde, no Brasil, a ANVISA (2015a) no caso de 

vacinas e medicamentos biotecnológicos, define cadeia fria ou rede de frio o processo 

englobado pelas atividades de armazenamento, conservação, manipulação, distribuição e 

transporte dos produtos sensíveis à temperatura. Tanto a instabilidade química quanto a física 

podem contribuir para uma perda de atividade. A instabilidade física pode ser minimizada com 

um cuidado especial na armazenagem e transporte. Normalmente, para evitar a instabilidade 

física, estes produtos são mantidos sob refrigeração. A temperatura na qual o produto biológico 

deve ser transportado é aquela aprovada no dossiê de registro, de acordo com o estudo de 

estabilidade de longa duração apresentado. Em relação a vacinas, soros e imunoglobulinas, o 

Ministério da Saúde (2013) recomenda à temperatura de conservação preestabelecida pelo 

laboratório produtor para manutenção da estabilidade química, física e das propriedades 

biológicas, dentro do prazo de validade. Esta temperatura, indicada para cada item, é entre +2 

e +8°C. 

 Quanto as amostras biológicas, a Anvisa (2005b) define os processos para o funcionamento 

dos laboratórios clínicos e postos de coleta laboratorial públicos ou privados relacionados com 

o transporte de amostras: 

a) Fase pré-analítica: fase que se inicia com a solicitação da análise, passando pela 

obtenção da amostra e finda ao se iniciar a análise propriamente dita; 

b) Fase analítica: conjunto de operações, com descrição especifica, utilizada na realização 

das análises de acordo com determinado método; 

c) Fase pós-analítica: fase que se inicia após a obtenção de resultados válidos das análises 

e finda com a emissão do laudo, para a interpretação pelo solicitante. 

A Figura 2 a seguir ilustra os processos de um laboratório de análises clínicas relacionados com 

o transporte de amostras biológicas.  
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Figura 2 - Processos de um laboratório de análises clínicas relacionados com o transporte de 

amostras biológicas  

 

Fonte: Autor “adaptado de” Anvisa, 2005b, p. 3 

Ainda, a Anvisa (2015b) define o processo de transporte como o conjunto de atividades 

e procedimentos finalizados a transportar material biológico de um remetente a um ou mais 

destinatários por meio de um transportador. Entre eles são: intenção de transportar, devidos 

acordos e procedimentos de documentação, acondicionamento do material em recipiente 

apropriado, sua expedição, sua entrega ao destinatário e, por fim, a disposição final do material 

biológico em local apropriado no serviço destinatário. Para transportar as amostras biológicas 

para fins de diagnóstico existem três intervalos de temperaturas básicos, a depender do material: 

temperatura ambiente, [+18 +25°C]; temperatura de refrigeração, [+2 +8°C]; temperatura de 

congelamento, -18°C.  

A Tabela 1 resume os fatores relacionados com o monitoramento de temperatura a partir 

das definições de cadeia de frio apresentadas. Alguns fatores são agrupados da seguinte forma:  

gestão de cadeia, inclui planejamento, implementação, controle e monitorar os estágios da 

cadeia; nó logístico, inclui pontos de origem, pontos de produção, distribuição e consumos, 

produção inicial, consumidor final, clientes, remetente e destinatários; capacidade de resposta, 

inclui reações rápidas e atrasos de tempo; equipamentos logísticos inclui equipamentos de 

armazenamento, de transporte e de distribuição; instalações logísticas inclui instalações de 

armazenamento, transporte e distribuição; prazo de validade inclui vida útil e tempo sem 

refrigeração; retirada de produto substitui desperdício e integridade de produto inclui 

integridade das expedições. 

A Tabela 1 ilustra que, além das definições conteúdas nas regulamentações em vigor, 

as definições encontradas na literatura se referem genericamente aos produtos perecíveis. 
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Tabela 1 - Fatores relacionados com o monitoramento de temperatura a partir das definições de 

cadeia de frio 

 

Fonte: Autor. 

   A Tabela 1 evidencia que não há uma definição comum enquanto cada autor foca em 

alguns fatores. O fator controle de temperatura é mais utilizado que monitoramento de 

temperatura, assim como cadeia de suprimentos em vez de logística ou transporte. O fator 

perturbações de temperatura é evidenciado por apenas dois autores. Os fatores relacionados 

com o conceito de estabilidade de produto referidos nas regulamentações parecem incluir 

qualidade de produto, estabilidade de produto, integridade de produto, prazo de validade.  

   Isso está em linha com a ausência de revisões sistemáticas da literatura sobre a cadeia 

de suprimentos de saúde, com exceção do trabalho de Narayana, Pati e Vrat (2014) que 

examinaram de forma unilateral as cadeias de suprimentos do setor farmacêutico e do setor de 

saúde. Portanto, com base nas definições encontradas na literatura, existem vários fatores 

relacionados com o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde que precisa ter 

em consideração. 

 

2.2 PRÉ-REQUISITOS PARA O MONITORAMENTO DE TEMPERATURA NA CADEIA 

DE FRIO DE SAÚDE 
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Com base nas definições de cadeia de frio encontradas, há dois pré-requisitos a atender 

que podem afetar o monitoramento de temperatura de medicamentos, vacinas e amostras 

biológicas: regulamentação e estabilidade de produto. 

Em relação a regulamentação,  a ANVISA no Brasil (ANVISA, 2005b; ANVISA, 

2015a; ANVISA 2015b) e as principais instituições internacionais de vigilância sanitária, nos 

Estados Unidos (UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2012), na Europa (EUROPEAN 

COMMISSION, 2013) e a nível global a Organização Mundial da Saúde (WHO, 2010a, 2011, 

2015), estabelecem diretrizes relativamente a: intervalo de temperatura de conservação dos 

produtos durante o transporte, ferramentas e equipamentos para conservação da temperatura na 

cadeia de frio de saúde, dispositivos de monitoramento de temperatura na cadeia de frio de 

saúde a utilizar.  

Quanto a estabilidade de produto, este fator afeta o monitoramento de temperatura 

devido as diretrizes que os atores, que atuam na cadeia de frio, precisam respeitar com base os 

estudos de estabilidade. 

Os testes de estabilidade de produtos farmacêuticos são regulamentados pela Anvisa 

(2005a), a fim de prever, determinar ou acompanhar o seu prazo de validade. O teste de 

estabilidade é definido “conjunto de testes projetados para obter informações sobre a 

estabilidade de produtos farmacêuticos visando definir seu prazo de validade e período de 

utilização em embalagem e condições de armazenamento especificadas”. A estabilidade dos 

produtos farmacêuticos depende de fatores ambientais como temperatura e de outros 

relacionados às propriedades físicas e químicas do produto. 

 No caso de amostras biológicas, o laboratório clínico e o posto de coleta laboratorial 

devem possuir instruções escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, 

condições de temperatura e padrão técnico para garantir a sua integridade e estabilidade 

(ANVISA, 2005b). Ainda, para que um laboratório possa oferecer resultados confiáveis, é 

necessário que se utilize uma amostra biológica devidamente conservada. Entende-se como 

amostra biológica adequada aquela obtida em quantidade suficiente, em recipiente adequado, 

bem identificada e transportada de forma a manter a integridade do material a ser pesquisado 

(ANVISA, 2015b). 

O resultado do teste de estabilidade é essencial para estabelecer o valor e a duração das 

temperaturas extremas que os produtos tendem a experimentar durante as rotas de distribuição. 

As informações recolhidas são importantes para projeto de embalagens e planejamento logístico 

(SILVERMAN, 2012). Além disso, esse teste fornece as informações necessárias para prever 
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o efeito das excursões de temperatura na qualidade dos produtos durante a distribuição 

(LUCAS; BISHARA; SEEVERS, 2004). 

 

2.3 PERTURBAÇÕES DE TEMPERATURA NA CADEIA DE FRIO DE SAÚDE 

 

Durante o transporte os medicamentos, as vacinas e as amostras biológicas podem ser 

expostos a perturbações de temperatura, que podem afetar a qualidade e a integridade de 

produto (ZANINOTTO et al., 2012; KUMRU et al., 2014; RODRIGUE; NOTTEBOOM, 

2014). 

Movimentar produtos através da cadeia de frio sem sofrer anomalias de temperatura 

requer o estabelecimento de um processo logístico abrangente. Este processo envolve várias 

fases: preparação do transporte, escolha da modalidade de transporte, transporte, procedimentos 

aduaneiros, distribuição, entrega, controle de qualidade. Violações da integridade de produto 

podem ocorrer durante o transporte, nos centros de distribuição e nos terminais envolvidos na 

cadeia. Quanto a entrega final, precisa ter em consideração também o horário de entrega e o 

congestionamento do tráfego (RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014). 

É essencial que a temperatura e as características apropriadas de armazenamento sejam 

corretamente especificadas e mantidas em todos os elos da cadeia de transporte. É fundamental 

identificar potenciais pontos fracos na cadeia, como pontos de trânsito, terminais de importação 

e exportação, curtas distâncias logísticas que são normalmente consideradas menos arriscadas 

(HEAP, 2006). 

As variações de temperatura podem reduzir a vida útil, alterar um medicamento ou uma 

vacina ao ponto que ele se torne perigoso. Neste caso, os produtos farmacêuticos devem ser 

retirados e em seguida destruídos (KABIR, 2013). Quanto as amostras biológicas, em caso de 

amostras transportadas sob condições inadequadas de temperatura e qualidade comprometida 

pela exposição a tempos prolongados durante o transporte, as amostras devem ser rejeitadas 

(ZANINOTTO et al., 2012; PLEBANI et al., 2014). 

Portanto para movimentar produtos através da cadeia de frio sem 

sofrer perturbações de temperatura é essencial gerenciar cuidadosamente cada fase da cadeia e 

preparar medidas de precaução. Certas perguntas devem ser feitas antes de uma expedição 

partir, tais como: “Qual é o produto? Qual é a estabilidade do produto para perturbações de 

temperatura? Quais são as previsões meteorológicas durante o transporte?”, entre outras 

(CRAIG, 2007). 
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2.4 COMPLEXIDADE DA CADEIA DE SUPRIMENTOS DE PRODUTOS PERECÍVEIS 

DE SAÚDE  

 

A cadeia de suprimentos de saúde é complexa, devido ao alto número de organizações 

operando em cada fase da cadeia: empresas farmacêuticas, empresas de produtos médico-

cirúrgicos, fabricantes de dispositivos, fabricantes de equipamentos e de sistemas de 

informação, organizações de compras em grupo, atacadistas farmacêuticos, distribuidores 

médico-cirúrgicos, hospitais, sistemas de hospitais, consultórios médicos e centros de cirurgia 

ambulatória (BURNS et al., 2002). 

Ainda, a saúde é complexa na medida em que envolve muitos atores que frequentemente 

trabalham com diferentes objetivos, incentivos e sistemas (BOYER; PRONOVOST, 2010). 

A complexidade é mais pronunciada em relação à distribuição de produtos 

farmacêuticos, que se estende a nível global. A movimentação dos produtos farmacêuticos dos 

fabricantes para seus consumidores envolve fornecedores, fabricantes, distribuidores, empresas 

de seguros de saúde, hospitais, farmácias e varejistas (ROSSETTI; HANDFIELD; DOOLEY, 

2011).  

Quanto aos laboratórios de análises clínicas, a complexidade é mais pronunciada devido 

a tendência para a concentração no mercado. A crescente consolidação e centralização dos 

diagnósticos laboratoriais em grandes instalações leva a necessidade de transportar um grande 

número de amostras dos locais de coleta periféricos. A consolidação de instalações de testes 

laboratoriais leva a necessidade crescente de sistemas capazes de garantir qualidade e 

integridade no transporte de amostras biológicas. Isso induz um aumento dramático de risco de 

erros e a necessidade de condições apropriadas de transporte. Além disso, as normas de 

credenciamento e certificação enfatizam a importância de verificar e avaliar os processos mais 

críticos usando procedimentos específicos. Por exemplo, a verificação do transporte de 

amostras inclui: tempo entre a coleta e a análise, temperatura e tempo de armazenamento das 

amostras da coleta para análise, critérios de embalagem e posicionamento das amostras durante 

o transporte, identificação e documentação dos critérios de aceitação e rejeição (ZANINOTTO 

et al., 2012). 

Como relatado por Masoumi (2013), todos esses desafios, relacionados com a 

complexidade da cadeia de suprimentos de produtos perecíveis de saúde, tornam-se ainda mais 

preocupados com os gerentes e os tomadores de decisões. O gerenciamento desta cadeia 

representa desafios únicos nos níveis estratégico, tático e operacional da hierarquia de tomada 
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de decisões de uma organização. A Tabela 2 ilustra os desafios da hierarquia de tomada de 

decisões de uma organização. 

Tabela 2 - Desafios da hierarquia de tomada de decisões de uma organização 

Desafio Nível operacional Níveis táticos- estratégicos 

Transporte e armazenamento   

Gestão de estoques   

Integridade   

Custo de descarte de resíduos   

Impacto ambiental   

Fonte: Autor “adaptado de” Masoumi, 2013, p. 15 

A maioria dos produtos perecíveis exige manuseio cuidadoso, equipamento de transporte 

especial e instalações de armazenamento frio para garantir que a qualidade seja preservada até 

a data de vencimento (desafios relativos a transporte e armazenamento). Rastreabilidade de 

estoques e técnicas de gestão de estoques e de suprimento apropriadas precisam ser utilizadas 

para minimizar a desatualização e deterioração dos produtos (desafios relativos a integridade e 

gestão de estoques). Descartar resíduos, que podem ser potencialmente perigosos, impõe um 

custo adicional para as empresas (desafios relativos a custo de descarte de resíduos e impacto 

ambiental). 

 

2.5 FERRAMENTAS E EQUIPAMENTOS PARA CONSERVAÇÃO DA TEMPERATURA 

NA CADEIA DE FRIO DE SAÚDE 

 

Para garantir que um produto perecível permaneça dentro de uma faixa de temperatura 

por um longo período de tempo é essencial escolher o tipo de recipiente térmico e o método de 

refrigeração apropriados. Fatores como o tempo de viagem, o tamanho da expedição, as 

condições meteorológicas e a temperatura ambiente são importantes para decidir qual tipo de 

embalagem é necessário (RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014). 

Para proporcionar um ambiente com temperatura controlada durante o transporte, são 

disponíveis várias tecnologias: gelo seco, pacote de gel, placas eutécticas, quilt (peças isoladas 

colocadas ao longo ou em torno do produto para atuar como buffer em caso de variações de 

temperatura e para manter a temperatura relativamente constante), caixa térmica (caixa com 

revestimento térmico geralmente de poliestireno ou poliuretano projetada para manter a 

refrigeração no interior), containers (marítimos e aéreos) e veículos frigoríficos (caminhões e 

vans) (CRAIG, 2007; SILVERMAN, 2012;  RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014). 
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Especificamente, no que diz respeito aos laboratórios de análises clínicas, para manter 

as amostras biológicas a uma faixa de temperatura previamente especificada durante o processo 

de transporte é essencial utilizar material refrigerante como gelo, gelo reciclável e gelo seco. 

Ainda é importante garantir a conservação das propriedades biológicas do material 

transportados por meio de um apropriado acondicionamento, ou seja, de um procedimento de 

embalagem com a finalidade de proteção do material, das pessoas e do ambiente durante todas 

as etapas do transporte até o seu destino final (ANVISA, 2015b).  As amostras devem ser 

transportadas e preservadas em recipientes isotérmicos, quando requerido, higienizáveis, 

impermeáveis, garantindo a estabilidade desde a coleta até a realização do exame. Dado que o 

resultado obtido através do laboratório é consequência da qualidade da amostra recebida, coleta, 

conservação e transporte do material devem seguir uma padronização (ANVISA, 2005b). 

 

2.6 DISPOSITIVOS DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA NA CADEIA DE 

FRIO DE SAÚDE 

  

A literatura disponibiliza exemplos comuns de dispositivos de monitoramento de 

temperatura para produtos perecíveis: termômetro de contato, termômetro infravermelho 

(termômetro sem contato), integrador de temperatura do tempo (Time Temperature Integrator 

– TTI), gravador gráfico, datalogger, identificação por rádio frequência (Radio frequency 

identification - RFID) combinada com sensor de temperatura, sensor de temperatura sem fio. 

Entre estes, datalogger e RFID permitem coletar automaticamente os dados de temperatura, por 

meio de dispositivos eletrônicos que integram sensores de temperatura. Em contraste com os 

dispositivos tradicionais (tais como termômetros e TTI) e os dataloggers, que exigem a inspeção 

manual e a abertura do recipiente (que embala o item) a fim de medir e ler as informações 

gravadas, a ferramenta RFID combinada com sensor de temperatura possibilita a coleta de 

dados totalmente automática em tempo real (ABAD et al., 2009; CHEN; SHAW, 2011; HSIAO, 

HUANG 2016; RAAB; PETERSEN; KREYENSCHMIDT, 2011; RUIZ-GARCIA; 

LUNADEI, 2010; SAHIN et al., 2007). A identificação a nível de item produz enormes volumes 

de dados sobre atributos de produto (como localização e prazo de validade), sobre unidade de 

transporte (como contêiner, palete e caixa) e sobre a localização física de itens específicos 

dentro de um recipiente específico (ANGELES, 2005). 

Nos últimos anos, registaram-se progressos consideráveis na melhoria dos dispositivos 

existentes de monitoramento de temperatura e no desenvolvimento de novos equipamentos, 
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especialmente no domínio de redes de sensores sem fio (Wireless Sensor Networks - WSNs) 

combinadas com sensores de temperatura (RAAB; PETERSEN; KREYENSCHMIDT, 2011). 

Este progresso faz parte do paradigma Internet das Coisas. A ideia básica deste conceito é a 

presença generalizada em torno de nós de uma variedade de coisas ou objetos - como etiquetas 

RFID, sensores, telefones celulares - que se conectam à Internet para compartilhar informações 

(GIUSTO et al., 2010). 

Uma rede de sensores é composta por um grande número de nós de sensores, que são 

densamente implantados dentro do fenômeno detectado (por exemplo temperatura, umidade, 

iluminação) ou muito perto dele. A realização de uma rede de sensores precisa satisfazer 

restrições introduzidas por fatores como escalabilidade, custo, hardware, ambiente e consumo 

de energia (AKYILDIZ et al., 2002). 

Tradicionalmente, as WSNs são vistas como um grupo de nós, predefinidos para 

executar uma determinada tarefa. Os nós formam uma rede para comunicar seus dados à (s) 

servidor (s). Consequentemente, diferentes modalidades de controle determinam como os dados 

são detectados, agregados/ analisados se houver, encaminhados de volta para o servidor e todas 

as operações de manutenção de rede (OTEAFY; HASSANEIN, 2012). 

Em comparação com os outros dispositivos de monitoramento da temperatura, uma 

WSN apresenta as seguintes vantagens: comunicação de dados sem fio, leitura paralela de 

vários registros de dados, economia de tempo, informações em tempo real (RAAB; 

PETERSEN; KREYENSCHMIDT, 2011). Uma WSN oferece também meios para medir tanto 

a temperatura ambiente e a do produto (que fornece informações mais confiáveis sobre a 

qualidade de produto) e para comunicar alarmes, se a temperatura estiver fora de critérios de 

alertas definidos de acordo com o produto em questão (HAFLIŎASON et al., 2012). 

Ainda, a tecnologia sem fio é complementar a RFID, dado que as duas tecnologias 

oferecem sinergias: a WSN, concebida com o objetivo de detecção, usa uma variedade de 

sensores, mas que não podem identificar objetos individualmente, enquanto a RFID permite a 

identificação de itens como container, palete, caixas ou garrafas. Por esta razão, a integração de 

WSN e RFID fornece uma melhoria significativa no monitoramento da cadeia de frio. Além 

disso, o rápido desenvolvimento da tecnologia WSN combinada com RFID durante os últimos 

anos conduziu à disponibilidade de redes de baixo custo, baixo consumo de energia e sensores 

multifuncionais (RUIZ-GARCIA et al., 2009). 

A Tabela 3 resume os fatores relacionados com os dispositivos de monitoramento de 

temperatura na cadeia de frio de produtos perecíveis. Para cada pesquisa analisada na Tabela, 
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são evidenciadas a cadeia de frio e os fatores envolvidos. Os trabalhos relatados não são 

exaustivos, mas indicativos de quais aplicações as modernas tecnologias disponibilizam para o 

monitoramento de temperatura na cadeia de frio em estudo. 

Tabela 3 - Fatores relacionados com os dispositivos de monitoramento de temperatura na cadeia 

de frio de produtos perecíveis    

 

Fonte: Autor. 

A Tabela 3 pode ser analisada verticalmente (quanto cada fator está presente nas 

pesquisas analisadas e nas quatro cadeias) e horizontalmente (para cada cadeia de frio, quantos 

e quais fatores são considerados). 

A análise vertical mostra que os fatores presentes na maioria das pesquisas analisadas e 

comuns às quatro cadeias de frio resultam monitoramento de temperatura, perturbações de 

temperatura, temperatura de produto, temperatura ambiente, qualidade de produto e posição de 

sensor. Monitoramento de temperatura é a principal combinação de palavras-chave usada para 

realizar a revisão da literatura e, portanto, é um fator citado em todos os trabalhos. Ainda, o 

monitoramento de temperatura tem um impacto direto na qualidade de produto, como relatado 

por Li e Chen (2011), que afirmam que a introdução da tecnologia sem fio permite de localizar 

em tempo real e monitorar a temperatura de medicamentos e consequentemente alcançar a 

garantia de qualidade nos processos da cadeia. O resultado relativo a perturbações de 

temperatura confirma que este é o principal problema da cadeia de frio dos produtos perecíveis. 

Por exemplo, Zaninotto et al. (2012) afirmam que é essencial disponibilizar dispositivos de 
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monitoramento de temperatura que permitem a visualização e a validação imediata de dados de 

temperatura de amostras biológicas a fim de investigar possíveis flutuações de temperatura que 

possam comprometer a qualidade das amostras. Como relatado por Hafliŏason et al. (2012), é 

essencial também medir tanto a temperatura ambiente e a do produto dado que a temperatura 

de produto fornece informações mais confiáveis sobre a qualidade de produto. 

Quanto ao fator posição de sensor, mesmo se resulta presente em 14 pesquisas, a maioria 

das pesquisas na cadeia de frio de saúde foram realizadas com objetivos diferentes de analisar 

quais fatores afetam o monitoramento de temperatura, como por exemplo mensurar e registrar 

a temperatura no transporte por meio de sensores instalados nos objetivos movimentados (ou 

contêineres) (LI; CHEN, 2011); estudar também o relacionamento entre posição de sensor e 

impacto na regulamentação do transporte aéreo (HAAN et al., 2013);  coletar informações ao 

longo da cadeia de frio para rastrear os produtos com sensor posicionado na embalagem do 

produto e no equipamento de refrigeração (LIU; ZHANG; NIU, 2014); rastrear e monitorar os 

produtos durante o transporte por meio de sensores instalados nos contêineres 

(PACHAYAPPAN; RAJESH; SARAVANAN, 2016); monitorar os perfis de temperatura por 

meio de sensores posicionados nos acessórios de transporte dos medicamentos (PAPERT; 

RIMPLER; PFLAUM, 2016). Quanto as outras cadeias, Jedermann; Ruiz-Garcia e Lang (2009) 

estudam o impacto de três fatores (localização do sensor, tipo de caminhão e temperatura 

externa) na temperatura dentro do veículo durante o transporte de produtos perecíveis 

alimentares. 

 Zona climática e estabilidade de produto, dois fatores diretamente relacionados com os 

pré-requisitos para o monitoramento de temperatura, não são muito considerados nas pesquisas 

analisadas, sendo presentes respectivamente em dois (HAFLIŎASON et al. 2012; 

ZANINOTTO et al., 2012) e três (JEDERMANN; RUIZ-GARCIA; LANG, 2009; LIPPI et al., 

2011b; PALACIO et al., 2017) trabalhos. 

Em relação a rastreabilidade de frio, nenhum dos pesquisadores usa esta definição. No 

entanto, os dispositivos de monitoramento permitem de rastrear a temperatura e a localização 

geográfica de: produtos perecíveis na cadeia de frio alimentar por meio de etiquetas RFID com 

sensor (JEDERMANN; RUIZ-GARCIA; LANG, 2009), amostras biológicas por meio de 

dispositivos IoT com sensor de temperatura e módulo GPS (PALACIO et al., 2017), de 

medicamentos na cadeia de frio farmacêutica por meio de etiquetas RFID com sensor 

(JIANBO; QUN, 2014), de produtos perecíveis por meio de sensores de temperatura e módulo 

GPS posicionados em veículos de transporte (LUO et al., 2016). 
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A análise horizontal da Tabela 3, relativa a cadeia de frio das amostras biológicas, indica 

que a aplicação de dispositivos IoT é limitada, já que as tecnologias tradicionais, como 

datalogger, ainda prevalecem. Uma pesquisa recente foi publicada sobre a introdução de uma 

rede de área ampla sem fio (Wireless Wide Area Networks - WWAN) em um laboratório de 

análises clínicas na Colômbia. Os pesquisadores decidiram criar uma WWAN, em vez de uma 

WSN, para alimentar um sistema de monitoramento de temperatura com recursos móveis, que 

melhor atende às necessidades do processo de transporte estudado (PALACIO et al., 2017). 

Quanto à cadeia de frio farmacêutica, além do fator comum monitoramento de 

temperatura, cada pesquisa destaca fatores específicos: viabilidade econômica relacionada com 

a adoção de um sistema de monitoramento baseado em RFID com sensor (LI; CHEN, 2011), 

fatores organizacionais relacionados com a adoção de uma WSN (HAAN et al., 2013), 

rastreabilidade de produto relacionada com contrafação e segurança de paciente (JIANBO; 

QUN, 2014), visibilidade da cadeia de frio a fim de cumprir os requisitos regulamentares 

(PAPERT; RIMPLER; PFLAUM, 2016). 

 

2.7 HIPÓTESES DE PESQUISA 

 

 Existem várias posições em que um sensor de temperatura pode ser posicionado dentro 

de uma caixa térmica. Intuitivamente, mais próximo do produto perecível transportado é 

posicionado o sensor, menor é a temperatura medida pelo sensor.  

Contudo, diferenças na temperatura de produtos transportados em caixas térmicas 

podem ser observadas com base nas posições dos sensores nas caixas, com os sensores de canto 

inferior sendo consideravelmente influenciados pela baixa temperatura ambiental (LAUZON 

et al., 2010). 

Ainda, durante o transporte a mensuração da temperatura dentro de um palete 

empacotado pode sofrer variações importantes dependendo da posição dos sensores ao longo 

dos três eixos x, y e z (JEDERMANN; RUIZ-GARCIA; LANG, 2009).  

Portanto, a colocação de sensores dentro de caixas térmicas e em paletes é crítica e são 

necessárias guias de trabalho claras quando sensores são implementados para fins de 

monitoramento (HAFLIŎASON et al., 2012). 

Esta pesquisa sugere que a temperatura dentro da caixa térmica medida com dispositivo 

IoT, será menor na posição Manta que no caso da posição Tampa. Manta e Tampa são os dois 
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níveis da variável independente posição do sensor na caixa térmica. Essas posições são 

ilustradas nas Figuras 3. 

Figura 3 - Posições do sensor na caixa térmica 

 

Fonte: Autor. 

A foto à esquerda mostra o sensor na posição nomeada Manta: o dispositivo IoT é fixado na 

Tampa e o sensor de temperatura é posicionado próximo dos sacos estéreis que contém os tubos 

das amostras biológicas. Durante o acondicionamento da caixa térmica, o pessoal do ponto de 

coleta posiciona uma manta acima dos sacos e fecha a caixa térmica. Portanto o sensor de 

temperatura permanece abaixo da manta até a entrega das amostras na central da empresa. A 

foto à direita ilustra o sensor na posição nomeada Tampa: o dispositivo IoT é fixado na Tampa 

com o sensor de temperatura. Nesse caso o sensor de temperatura permanece acima da manta 

até a entrega das amostras na central da empresa. 

Logo, espera-se que: 

 

H1: A posição do sensor na caixa térmica afeta a temperatura dentro da caixa térmica. 

 

Existem várias posições em que uma caixa térmica pode ser posicionada dentro de um 

veículo de transporte. Intuitivamente, mais próximo da porta do veículo é posicionada a caixa, 

maior é a troca de calor que afeta a temperatura medida pelo sensor dentro da caixa. 

 Um experimento realizado em uma cadeia alimentar mostrou o declínio da temperatura 

dos produtos ao longo do tempo para paletes perto da porta e aqueles na extremidade oposta de 
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um container. Os paletes que estavam próximas da unidade de refrigeração precisaram menos 

tempo para resfriar do que aqueles perto da porta (LANG et al., 2011). 

 Exemplos de perturbações do ambiente dentro de um veículo de transporte, nas quais 

produtos perecíveis podem estar sujeitos durante a distribuição, são as seguintes: carregamento 

e descarregamento de mercadorias embaladas em grupos, por exemplo, em paletes; mudanças 

no fluxo de ar devido a mudanças na disposição de paletes; interrupções temporárias da função 

de refrigeração do veículo; presença de uma fonte de calor localizada dentro do veículo; 

abertura temporária das portas do veículo durante o descarregamento (CARULLO et al., 2009). 

Esta pesquisa sugere que a temperatura dentro da caixa térmica medida com dispositivo 

IoT será menor na posição próximo a Porta que no caso da posição próximo a Cabine. Porta e 

Cabine são os dois níveis da variável independente posição da caixa térmica no veículo. Essas 

posições são ilustradas nas Figuras 4. 

Figura 4 - Posições da caixa térmica no veículo 

 

Fonte: Autor. 

A foto à esquerda mostra a caixa térmica na posição nomeada Porta: a caixa térmica com o 

dispositivo IoT é posicionada próxima da Porta, à direita. A caixa permanece nesta posição 

durante o tempo de viagem, exceto para as etapas de transferência, acondicionamento, 

carregamento e acomodação da caixa no ponto de coleta A. A foto à direita ilustra a caixa 

térmica na posição nomeada Cabine: a caixa térmica com o dispositivo IoT é posicionada 

próxima da Cabine, à direita. A caixa permanece nesta posição durante o tempo de viagem, 

exceto para as etapas de transferência, acondicionamento, carregamento e acomodação da caixa 

no ponto de coleta A.  
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Logo, espera-se que: 

 

H2: A posição da caixa térmica no veículo afeta a temperatura dentro da caixa térmica. 
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3 MÉTODO DE PESQUISA 

 

Esta seção apresenta os procedimentos metodológicos que levaram a análise dos fatores 

que afetam o monitoramento de temperatura no transporte de amostras biológicas. Foi utilizado 

um experimento fatorial 2x2. Trata-se de um experimento planejado que permite observar os 

efeitos que vários fatores podem ter sobre uma resposta. Ao conduzir um experimento, variando 

os níveis de todos os fatores, ao mesmo tempo, em vez de um de cada vez, permite estudar as 

interações entre os fatores (MONTGOMERY, 2012). A eficiência do método de experimentos 

é superior, em termos de informação, a qualquer outra sequência não estruturada de ensaios. 

 

3.1 ESTUDO DE CASO 

 

O experimento foi realizado em um Laboratório de análises clinicas de grande porte no 

Brasil. A empresa realiza cerca de 5 milhões de exames de diagnósticos por mês e conta com 

um quadro de 4.500 colaboradores. A empresa atende 50 centros de coleta de amostras 

biológicas em 6 estados brasileiros. Este trabalho se concentra no estudo de processo de 

transporte de amostras biológicas de sangue entre os pontos de coleta e o laboratório central.   

A cadeia de frio de amostras biológicas desta empresa foi escolhida, para este trabalho, 

pois apresenta fatores relacionados com o monitoramento de temperatura que contribuem a 

reduzir a complexidade de cadeia: cadeia liderada pela empresa, mesmos pontos de origem e 

destino no transporte, tempo de viagem e distâncias limitadas no transporte. 

 

3.2 DESCRIÇÃO DO PROCESSO DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGICAS 

 

O processo de transporte consiste em movimentar as amostras biológicas dos pontos de 

coletas até o laboratório central. O processo é organizado em várias rotas, cada uma passando 

por pontos de coleta distintos com duração e distancia distintas. Em cada rota opera um veículo 

de transporte, que durante o dia pode realizar mais de uma viagem. A Figura 5 a seguir ilustra 

o processo de uma rota de transporte. 
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Figura 5 - Processo de uma rota de transporte 

 

Fonte: Autor. 

O processo de transporte de amostras biológicas pode ser subdividido nas seguintes etapas: 

a) Preparação do veículo: consiste em carregar o veículo com caixas térmicas 

higienizadas equipadas com material de acondicionamento (gelox - gelo reutilizável 

rígido - a temperatura ambiente, grades e mantas). O número de caixas térmicas é 

definido com base no conhecimento histórico. A organização das caixas no veículo 

depende da sequência dos pontos de coleta; 

b) Transporte: uma vez concluídas as atividades de preparação do veículo, o motorista 

fecha a porta do veículo e dirige-se ao primeiro ponto de coleta;  

c) Transferência das caixas: quando chegar ao ponto de coleta, o veículo é estacionado 

na área dedicada. O motorista começa a transferir as caixas térmicas vazias do veículo 

para a sala de coleta;  

d) Acondicionamento das caixas térmicas: o motorista posiciona a caixa térmica vazia 

no chão. O pessoal do ponto de coleta abre a caixa, troca o gelox a temperatura ambiente 

pelo gelox frio armazenado no ponto de coleta, posiciona as grades de plástico acima 

do gelox, acomoda sacos estéreis que contém os tubos das amostras biológicas, mede a 

temperatura dos sacos por meio de termômetro infravermelho, posiciona uma manta 

acima dos sacos e fecha a caixa térmica. Em seguida o pessoal do ponto imprime a 

remessa de amostra e o motorista leva a caixa térmica no veículo. A sequência é repetida 

para o número de caixas térmicas a serem transportadas; 

e) Carregamento e acomodação das caixas: as caixas são carregadas e acomodadas no 

veículo com base na ordem de pontos de coleta. Uma vez carregada a última caixa, o 
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motorista fecha a porta do veículo e mover-se para o ponto seguinte, onde o mesmo 

procedimento padrão é repetido;  

f) Transferência para o laboratório central: completada a retirada das caixas térmicas 

no último ponto, o motorista dirige-se para o laboratório central;  

g) Entrega das caixas térmicas: o motorista estaciona o veículo e começa a levar as caixas 

térmicas para a área de recebimento;  

h) Recebimento das caixas térmicas: o motorista posiciona as caixas térmicas em uma 

esteira; o pessoal do recebimento abre as caixas térmicas, mensura a temperatura por 

meio de termômetro infravermelho, separa as amostras por tipo de exame a realizar, 

fecha as caixas e as entrega ao motorista; 

i) Higienização das caixas térmicas e do gelox: o motorista leva as caixas térmicas na 

área específica para a higienização das caixas e do gelox; 

j) Armazenamento das caixas térmicas e do gelox: as caixas térmicas e o gelox 

higienizados são armazenados em uma especifica área pela equipe do recebimento.  

 

3.3 DECLARAÇÃO DO PROBLEMA 

 

O intervalo de temperatura de conservação das amostras biológicas de sangue 

transportadas nas caixas térmicas é definido em [+13 + 23 °C]. A ausência de monitoramento 

da temperatura durante o transporte de amostras biológicas pode impactar negativamente os 

laboratórios de análises clínicas, pois as amostras biológicas podem ficar fora do intervalo de 

temperatura que garante a estabilidade sem o conhecimento da empresa. A Figura 6 ilustra um 

exemplo de amostras de sangue conservadas a temperatura fora do intervalo de temperatura de 

estabilidade. 

Figura 6 - Amostras de sangue conservadas a temperatura fora do intervalo de temperatura de 

estabilidade 

 

Fonte: Empresa, 2017. 
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Quando as amostras de sangue são conservadas em condições erradas pode ocorrer a hemólise, 

ou seja, a destruição prematura dos glóbulos vermelhos, resultando na liberação de 

hemoglobina. Na Figura 6, o tubo da esquerda não apresenta hemólise, enquanto o tubo da 

direita apresenta hemólise e os dois centrais hemólise em aumento. 

Os problemas gerados por esta questão são: rejeição no recebimento de amostras, 

recoleta de amostras, retrabalho, diminuição de produtividade, aumento de custo operacional e 

insatisfação do paciente. Portanto, na empresa faltam ferramentas e procedimentos para detectar 

perturbações de temperatura ao longo das rotas de transporte. 

Para entender o que acontece com a temperatura das amostras biológicas durante o 

processo de transporte foi planejado um experimento fatorial para mensurar a temperatura de 

conservação das amostras durante o percurso e os fatores que afetam o monitoramento de 

temperatura no transporte conforme será descrito a seguir. 

 

3.4 SELEÇÃO DAS VARIÁVEIS DO EXPERIMENTO 

  

As variáveis manipuladas foram posição do sensor na caixa térmica e posição da caixa 

térmica no veículo e a variável dependente mensurada foi a temperatura dentro da caixa térmica 

a cada dois minutos do percurso, conforme ilustra a Tabela 4. 

Tabela 4 - Variáveis do experimento  

Variável independente Amplitude Níveis 

Posição do sensor na caixa térmica  M (Manta); T (Tampa) 2 

Posição da caixa térmica no veículo  P (Próximo porta); C (Próximo cabine) 2 

Variável dependente   

Temperatura dentro da caixa térmica  [-40 +125 °C]  

Fonte: Autor.   

 Além destas variáveis dependente e independentes, Montgomery (2012) recomenda de 

identificar os fatores controláveis e não controláveis. Os fatores podem ser controláveis ou não: 

quando um fator é considerado como não controlável, ele entra na estatística como erro ou 

resíduo.  

 No presente experimento os fatores controláveis e que foram padronizados são: tamanho 

de caixa térmica (capacidade 34 litros), tamanho de gelox (1750 mililitros), número de gelox 

(3 dentro da caixa térmica), número de grades de plástico (4 dentro da caixa térmica), número 

de mantas (2 dentro da caixa térmica), tipo de veículo de transporte (carroçaria de aço), 

temperatura na sala de coleta [+18 +23 °C]. 
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Os fatores não controláveis e que foram mensurados são: tempo de viagem, período do 

dia, dia da semana, número de pontos de coleta, quantidade de amostras biológicas dentro da 

caixa térmica, abertura da tampa da caixa térmica, abertura da porta do veículo e temperatura 

ambiente. 

 

3.5 DESCRIÇÃO DA AMOSTRA 

 

Para realizar o experimento foram escolhidas duas rotas de transporte com base nos 

seguintes critérios: pessoal operacional em pontos de coleta pertencente à empresa; 

possibilidade de pesquisar em diferentes condições climáticas; tempo de viagem compatível 

com a duração da bateria do dispositivo IoT. 

Os nós logísticos das rotas de transporte são ilustrados na seguinte Tabela 5.   

Tabela 5 - Nós logísticos das rotas de transporte escolhidas  

Nó logístico Rota A Rota B 

Central da empresa - Origem   

Ponto de coleta A   

Ponto de coleta B   

Ponto de coleta C   

Ponto de coleta D   

Ponto de coleta E   

Central da empresa - Destino   

Fonte: Autor. 

O veículo de transporte em questão realiza duas rotas em um dia: durante a primeira rota A 

retira amostras biológicas nos pontos A, C e D; enquanto na segunda rota B retira amostras nos 

pontos A, B, C e E. O nó logístico de origem e destino é a Central da empresa. 

O tipo de amostra escolhida é sangue, selecionada tendo em consideração a 

complexidade no cuidado no manuseio de outros tipos de amostras biológicas. 

O número de réplicas de cada combinação das variáveis independentes foi calculado 

utilizando as Curvas Características Operacionais ilustradas no Anexo A (MONTGOMERY, 

2012). Considerando que, dados históricos da temperatura (medida no interior da caixa térmica 

durante o transporte de amostras biológicas) não estavam disponíveis, foram realizadas algumas 

rodadas de teste para calcular o número de réplicas.  A Tabela 6 ilustra os resultados dessas 

rodadas. 
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Tabela 6 - Resultados das rodadas de teste para calcular o número de réplicas 

Combinação Rota Número 

observações 

Temperatura 

mínima 

Temperatura 

máxima 

Temperatura 

média 

D σ 

Tampa - Porta A 17 23 °C 24 °C 23,47 °C 1 0,51 

Manta - Porta A 22 20 °C 22 °C 20,45 °C 2 0,60 

Manta - Cabine B 27 15 °C  20 °C 16,93 °C 5 1,36 

Fonte: Autor. 

D representa a diferença máxima de temperatura entre dois meios de tratamento e σ o desvio 

padrão dos dados de temperatura observados em cada teste. D e σ são vinculados pelo seguinte 

parâmetro Φ: 

𝛷2 =
𝑛𝐷2

2𝑎𝜎2
 

 

em que n representa o número de réplicas e a o número de níveis das variáveis independentes.  

Considerando diferentes combinações de D e σ no nível de significância de 5%, o número de 

réplicas n foi definido igual a 3. Ainda, o número de réplicas foi limitado pelos recursos e 

orçamento disponíveis para realizar o experimento. 

Portanto foram realizadas 3 réplicas de cada combinação das variáveis independentes: 

posição do sensor na caixa térmica e posição da caixa térmica no veículo para cada rota. No 

total foram colhidas 24 series de temperatura, sendo 12 para o experimento 1 - rota A e 12 para 

o experimento 2 - rota B. A Tabela 7 ilustra os detalhes de cada rota. 

Tabela 7 - Detalhes de cada rota   

Rota Número de 

pontos de coleta 

Pontos de 

coleta 

Distância  

média km 

Distância 

média tempo 

Horário 

previsto 

A 3 A, C e D 14 km 01:01:51 horas 09:00 – 10:30 

B 4 A, B, C e E 19 km 01:24:18 horas 11:30 – 13:00 

Fonte: Autor. 

 

3.6 DISPOSITIVO DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA 

 

Para a mensuração da temperatura foi desenvolvido um dispositivo baseado na 

plataforma Arduino em um Laboratório de Internet das Coisas.  Este dispositivo possui três 

sensores: um sensor de temperatura (para mensurar a temperatura dentro da caixa térmica), um 

sensor GPS (para fornecer a localização geográfica e o horário do dispositivo posicionado na 

caixa térmica e do dispositivo posicionado no veículo próximo da porta, como ilustrado na 

Figura 4) e um sensor de luz (para monitorar a abertura da tampa da caixa térmica e a abertura 
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da porta do veículo). Foram realizadas duas unidades do dispositivo. Para compensar qualquer 

perda de sinal pelo sensor GPS, em uma unidade foi adicionado um relógio de tempo real (Real 

Time Clock - RTC), inicializado manualmente, que possui uma bateria independente. Dado que 

Arduino não possui capacidade de armazenagem de dados para as necessidades do experimento, 

optou-se por utilizar um Raspberry Pi. 

A Figura 7 ilustra o esquema do dispositivo IoT (unidade sem RTC). Para conectar os 

sensores ao Arduino foi criada a placa de circuito com base no esquema mostrado.  

Figura 7 - Esquema do dispositivo IoT  

 

Fonte: Autor.  

A placa conta com um diodo emissor de luz (Light Emitting Diode - LED), que quando 

aceso indica que o dispositivo está gravando os dados e quando apagado indica que o 

dispositivo está em modo de pausa. O Raspberry Pi possuí dois botões, um para iniciar a 

gravação dos dados, com a consequente ligação do LED, e outro para pausar a gravação 

desligando o LED. O tempo de amostragem (intervalo de tempo dentro do qual o dispositivo 

armazena os dados em um pendrive) foi fixado a 2 minutos, em coerência com a duração da 

bateria e o tempo de viagem das rotas selecionadas para o experimento. Para a alimentação do 

dispositivo foi utilizada uma bateria recarregável com duração de funcionamento superior ao 

tempo de transporte.  

 Foram realizados pré-testes junto aos técnicos do laboratório de IoT para garantir a 

confiabilidade dos dados. 
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3.7 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS 

  

Para a coleta dos dados foram utilizados formulários padronizados conforme mostram 

as Tabela 8 e 9. Foram realizados pré-testes junto a equipe da empresa estudada para garantir a 

confiabilidade e validade dos dados. A Tabela 8 ilustra um extrato da coleta de dados sobre a 

temperatura de uma rota por meio do dispositivo IoT. 

Tabela 8 - Formulário de coleta de dados sobre a temperatura por meio do dispositivo IoT 

ID 

KIT 

Localização 

geográfica 

Data GPS Horário 

GPS 

Horário 

RTC 

Temperatura Intensidade 

de luz 

KIT1 -23.576883-46.663978 07/24/2017 09:50:40 9:52:8 24 °C 2 lux  

KIT1 -23.576883-46.663978 07/24/2017 09:50:40 9:54:8 24 °C 19 lux 

KIT1 -23.576940-46.663951 07/24/2017 09:55:04 9:56:8 24 °C 2 lux  

Fonte: Autor. 

A Tabela 9 ilustra um extrato da coleta de dados de informações adicionais de uma rota. 

Tabela 9 - Formulário de coleta de dados de informações adicionais de uma rota 

Rota Nó 

logístico 

Horário 

chegada 

Horário 

saída 

Temperatura 

amostras 

Número 

tubos  

Temperatura 

sala coleta 

Temperatura 

ambiente 

A Central  09:32:20    18 °C 

A Ponto A 09:47 09:57:30 17 °C 132 20,2 °C 21 °C 

A Ponto C 10:00:30 10:05:30    21 °C 

Fonte: Autor. 

Um pré-teste de todo o processo de coleta de dados foi conduzido pelo pesquisador. A 

principal contribuição do instrumento de coleta de dados foi possibilitar a padronização do 

processo de coleta de dados das variáveis de interesse. 

Estes instrumentos permitiram a coleta de dados das variáveis dependentes, dos fatores 

controláveis e dos fatores não controláveis e que foram mensurados em cada uma das 

combinações das variáveis independentes: 

a) sensor abaixo da Manta – caixa próxima da Porta; 

b) sensor abaixo da Manta – caixa próxima da Cabine; 

c) sensor fixado na Tampa – caixa próxima da Porta; 

d) sensor fixado na Tampa – caixa próxima da Cabine. 

A sequência de realização das combinações foi determinada pelo sorteio. 
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3.8 ANÁLISE DOS DADOS 

  

Uma vez coletada a base de dados para cada rota, foi calculada a média da temperatura 

dentro da caixa térmica com amostras biológicas de cada rota para cada réplica, conforme 

ilustra a Tabela 10 para o experimento 1 - rota A e Tabela 11 para o experimento 2 - rota B. 

Tabela 10 - Base de dados do experimento 1 - rota A 

 

Fonte: Autor. 
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Tabela 11 - Base de dados do experimento 2 - rota B 

 

Fonte: Autor. 
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Na Tabela 10 estão representadas as quatro combinações Manta-Cabine, Manta-Porta, Tampa-

Porta e Tampa-Cabine e as 12 series de temperatura colhidas para o experimento 1 e na Tabela 

11 as 12 series de temperatura colhidas para o experimento 2. As duas séries começam da saída 

do ponto de coleta A e terminam com a entrega das amostras biológicas na central da empresa. 

Além da média da temperatura dentro da caixa térmica, para cada série de temperatura, foram 

calculados: número de observações, mínimo da série (°C), máximo da série (°C), desvio padrão 

(°C), número de observações fora do intervalo de temperatura de conservação [+13 °C +23 °C]. 

Considerando que o tempo de viagem é um fator não controlável, o número de observações nas 

12 series de temperatura de cada experimento é variável. 

 A média das temperaturas mensuradas na posição Tampa é maior do que a posição 

Manta, particularmente no caso da combinação Tampa-Cabine e rota B. Além de possíveis 

efeitos devidos aos fatores não controláveis (principalmente temperatura ambiente e 

temperatura dentro do veículo de transporte), essa diferença pode depender do sistema de 

acondicionamento das caixas térmicas: a manta posicionada acima dos sacos estéreis, que 

contêm os tubos das amostras biológicas, pode levar a uma troca de calor ascendente e, portanto, 

a uma temperatura menor na posição Manta. Isso ocorre porque o sensor de temperatura está 

posicionado perto dos sacos e abaixo da manta. Esta também pode ser a principal razão do 

excesso da temperatura máxima de +23 ° C e, portanto, das observações fora do intervalo de 

temperatura de conservação, especialmente nos dias de 7 a 11 no caso da rota B. 
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4 RESULTADOS 

 

Nessa secção são apresentados os resultados de cada um dos dois experimentos 

realizados. Esses resultados foram obtidos usando o software Minitab. 

A análise de variância na Tabela 12 e Tabela 13 ilustra um valor t significante no nível 

de 5% para o efeito principal da posição do sensor na caixa térmica para os dois experimentos. 

Conforme com quanto afirmado por Montgomery (2012) e Montgomery; Runger e Hubele 

(2011), no caso do experimento 1 o efeito principal foi aceito com base na significância pratica. 

Contudo o efeito principal posição da caixa térmica no veículo e a interação posição do sensor 

na caixa térmica x posição da caixa térmica no veículo não é significante ao mesmo nível de 

5%.  

Tabela 12 - Análise de variância de dados do experimento 1 - rota A 

Causa da 

variação 

Efeito Coeficiente SE Coef t p-valor 

Posição do 

sensor na caixa 

térmica 

1,648 0,824 0,360 2,29 0,052 

Posição da 

caixa térmica 

no veículo 

0,778 0,389 0,360 1,08 0,312 

Posição X 

posição 

1.595 0,798 0,360 2,21 0,058 

S=1,24846       R2 = 0,5853       R2 Ajus = 0,4298  

Fonte: Autor. 

Tabela 13 - Análise de variância de dados do experimento 2 - rota B 

Causa da 

variação 

Efeito Coeficiente SE Coef t p-valor 

Posição do 

sensor na caixa 

térmica 

2,890 1,445 0,452 3,20 0,013 

Posição da 

caixa térmica 

no veículo  

0,730 0,352 0,452 0,78 0,459 

Posição X 

posição 

1,860 -0,930 0,452 -2,06 0,074 

S=1,56582       R2 = 0,6330      R2 Ajus = 0,5229 

Fonte: Autor. 
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Pode-se concluir, portanto, que a posição do sensor na caixa térmica é a causa da variabilidade 

da temperatura dentro da caixa térmica dos experimentos realizados. 

 A Figura 8 e a Figura 9 têm como objetivo expor os gráficos de efeitos principais nos 

dois experimentos realizados. Um efeito principal é a diferença na resposta média entre dois 

níveis e um fator. Quando a linha não é horizontal, como no caso da posição do sensor na caixa 

térmica, existe um efeito principal. Diferentes níveis de fator afetam a resposta de maneira 

diferente. Quanto maior a inclinação da linha, maior é a magnitude do efeito principal. As 

Figuras 8 e 9 ilustram que no lado esquerdo o efeito principal é significativo. Já no lado direto 

das Figuras 8 e 9 o efeito principal não é significativo. 

Figura 8 - Gráfico de efeitos principais do experimento 1 - rota A 

 

Fonte: Autor 
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Figura 9 - Gráfico de efeitos principais do experimento 2 - rota B 

 

Fonte: Autor. 

O painel esquerdo do gráfico indica que a temperatura dentro da caixa térmica das amostras 

que foram medidas com dispositivo na Manta é menor que no caso da Tampa. Portanto no caso 

da Tampa a média é maior. O fato da temperatura ser mensurada próximo da Porta ou próximo 

da Cabine não altera a temperatura média de forma significativa. Isso pode ser explicado pelo 

fato das caixas ser estar próximas enquanto o comprimento do veículo é pequeno. 

A Tabela 14 ilustra o resultado médio da temperatura para cada experimento executado. 

A temperatura no caso do sensor localizado na posição Tampa ficou significativamente mais 

alta que a temperatura do sensor na posição Manta nos dois experimentos. Logo deve ser aceitar 

a hipótese H1: a posição do sensor na caixa térmica afeta a temperatura dentro da caixa térmica. 

A posição do sensor mais apropriada é aquela denominada Manta, ou seja, mais próxima as 

amostras biológicas transportadas.  

Tabela 14 - Média da temperatura para cada experimento executado 

Posição do sensor na caixa térmica Experimento 1 - rota A Experimento 2 - rota B 

Manta 20,51 °C 19,68 °C 

Tampa 22,16 °C 22,57 °C 

Fonte: Autor. 
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As diferenças entre as posições da caixa térmica no veículo não foram consideradas relevantes 

para os experimentos realizados. Logo a hipótese H2 pode ser rejeitada para os dois 

experimentos, pois a posição da caixa térmica no veículo não é relevante. Portanto a posição da 

caixa térmica no veículo não afeta a temperatura dentro da caixa térmica. 

 

As Figuras 10 e 11 ilustram a evolução típica da temperatura dentro da caixa térmica para as 

rotas A e B.   

Figura 10 -  Evolução típica da temperatura dentro da caixa térmica no caso da rota A  

 

Fonte: Autor. 
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Figura 11 -  Evolução típica da temperatura dentro da caixa térmica no caso da rota B   

 

Fonte: Autor. 

As Figura 10 e 11 ilustram: 

a) as temperaturas no eixo principal das ordenadas e a intensidade de luz no eixo 

secundário;  

b) no eixo das abscissas, o tempo de armazenamento dos dados pelo dispositivo IoT, com 

base no tempo de amostragem fixado a 2 minutos, e os nós logísticos das rotas de 

transporte; 

c) a temperatura mensurada pelo sensor de temperatura do dispositivo IoT posicionado 

dentro da caixa térmica (linha Temperatura caixa). Este gráfico começa com a saída 

da Central e termina com a entrega das amostras biológicas ao pessoal do recebimento 

na Central. A caixa térmica não contém amostras até que o acondicionamento da caixa 

seja realizado pelo pessoal do ponto de coleta A; 

d) o intervalo de temperatura que garante a estabilidade das amostras biológicas durante o 

transporte (linhas Temperatura mínima +13 °C e Temperatura máxima +23 °C); 

e) a temperatura das amostras biológicas mensurada por meio de termômetro 

infravermelho pelo pessoal da empresa, no ponto de coleta A e no recebimento na 

Central (pontos Temperatura amostras); 
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f) a temperatura na sala de coleta gravada pelo pesquisador, durante o acondicionamento 

da caixa térmica, por meio do formulário de coleta de dados de informações adicionais 

de uma rota (ponto Temperatura sala coleta); 

g) a intensidade de luz medida pelo sensor de luz do dispositivo IoT posicionado dentro da 

caixa térmica (linha Intensidade de luz). O pico mostra a abertura da caixa térmica 

durante o acondicionamento da caixa térmica no ponto de coleta A. 

A evolução da temperatura dentro da caixa térmica no ponto de coleta A pode ser 

explicada considerando as atividades relacionadas ao acondicionamento da caixa. Quando o 

motorista posiciona a caixa térmica na sala de coleta, a temperatura dentro da caixa térmica é 

igual a 24 °C, no caso da rota A. Dado que a temperatura das amostras biológicas é igual à 17°C 

e que gelox frio, armazenado no ponto de coleta A, é colocado na caixa, troca de calor ocorre 

com a caixa vazia. Consequentemente, a temperatura dentro da caixa térmica diminui de 24°C 

para 23°C, quando o acondicionamento é completado. Uma explicação análoga pode ser 

fornecida também para a rota B. 

 A intensidade de luz medida pelo sensor de luz é maior do que zero, mesmo quando a 

caixa térmica é fechada, devido à luz emitida pelo LED e pelas luzes de controle do dispositivo 

IoT. 

 

Resumindo a Tabela 15 apresenta os resultados finais, observa-se que apenas a hipótese 

H1 foi aceita. 

Tabela 15 - Resultados finais 

Hipótese Descrição Resultado 

H1 A posição do sensor na caixa térmica afeta a temperatura 

dentro da caixa térmica 

Suportada 

H2 A posição da caixa térmica no veículo afeta a 

temperatura dentro da caixa térmica 

Não suportada 

Fonte: Autor. 

 

4.1 DISCUSSÃO DOS RESULTADOS   

 

A pesquisa pode ser discutida do ponto de vista operacional e tático-estratégico. Os 

níveis tático e estratégico são analisados juntos, uma vez que o horizonte de tomada de decisões 

(médio ou longo prazo) depende das capacidades e dos recursos da empresa. Para cada nível, 

são identificados os fatores que afetam o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de 
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saúde e as ações gerenciais possíveis a partir do monitoramento de temperatura de amostras 

biológicas em um laboratório de análises clínicas.  

A Tabela 16 resume os fatores e as ações gerenciais em relação aos níveis operacional e 

táctico-estratégico. 

Tabela 16 - Resumo dos fatores e das ações gerenciais      

Fatores Ações gerenciais      Nível 

operacional 

Níveis táticos- 

estratégicos 

Regulamentação Cumprir regulamentações 

Respeitar procedimentos 

operacionais  





 

Acreditação, certificação, 

etapas no transporte de 

amostras 

Verificar e avaliar os processos 

mais críticos 

  

Procedimentos de coleta 

e transporte 

Garantir conformidade com 

manual de coleta 

  

Qualidade das amostras Mensurar a temperatura de 

conservação 

  

Indicadores de 

desempenho, custos 

logísticos, satisfação do 

paciente 

Utilizar indicadores de qualidade 

em todas as etapas na fase pré-

analítica 

  

Perturbações de 

temperatura 

Riscos de perturbação da 

temperatura 

Detectar perturbações de 

temperatura 

Identificar e avaliar riscos de 

perturbação da temperatura 





 



 

Sistema de 

monitoramento baseado 

no dispositivo IoT 

Monitorar a temperatura durante a 

rota completa 

Rastrear o frio 

Introduzir o fator “Temperatura 

do gelox” 

 





 

Fonte: Autor. 

A nível operacional, o experimento realizado confirma a importância do monitoramento 

de temperatura para cumprir regulamentações vigentes. Há vários pesquisadores que destacam 

que o setor da saúde está entre os mais altamente regulamentados (KOH et al., 2003; 

CAMPANA; OPLUSTIL; DE FARO, 2011; MARUCHECK et al., 2011). Em particular 

Zaninotto et al. (2012) ressaltam que os padrões internacionais de acreditação e certificação 

enfatizam a importância de verificar e avaliar os processos mais críticos usando procedimentos 
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específicos para a verificação de cada etapa no transporte de amostras, incluindo: tempo entre 

coleta de sangue e análise de amostras; temperatura e tempo do armazenamento das amostras 

da coleta até a análise; critérios de embalagem e posicionamento da amostra durante o 

transporte; identificação e documentação de critérios de aceitação e rejeição. As 

regulamentações vigentes têm um impacto direto sobre os procedimentos operacionais que a 

empresa precisa respeitar durante o transporte das amostras biológicas. As atividades do 

processo de uma rota de transporte, quais carregamento e acomodação de caixas térmicas no 

veículo, organização das caixas térmicas no veículo, acondicionamento das caixas térmicas ao 

momento da retirada das amostras nos pontos de coleta, carregamento e acomodação das caixas 

térmicas no veículo, mensuração de temperatura das amostras, são executadas em conformidade 

com o procedimento padrão ilustrado no manual de coleta da empresa.  

Esta pesquisa destaca também a importância do monitoramento de temperatura em 

relação aos indicadores de desempenho, e particularmente a qualidade das amostras, ao longo 

do transporte até o recebimento na central. Durante o experimento, o resultado da mensuração 

da temperatura de conservação das amostras biológicas entregues na central foi a aceitação de 

todas as amostras, devido a qualidade na entrega conforme as especificações estabelecidas. 

Portanto não foi necessário rejeitar alguma amostra e consequentemente não pedir a pacientes 

de ir novamente no ponto de coleta A para uma segunda coleta. Ainda a empresa não suportou 

custos logísticos adicionais para retirar novamente as amostras da segunda coleta e 

consequentemente a satisfação do paciente foi muito boa. Tudo isso é consistente com o que 

Plebani (2012) e Lippi et al. (2011a) afirmam em relação a necessidade de utilizar indicadores 

de qualidade em todas as etapas na fase pré-analítica dado que os erros pré-analíticos 

representam até 70% de todos os erros cometidos nos laboratórios diagnósticos, a maioria dos 

quais decorrentes de problemas também na coleta e no transporte de amostras. 

 Em relação ao desempenho esta pesquisa torna possível também detectar as 

perturbações de temperatura, que são um dos fatores mais importantes que podem afetar o 

monitoramento de temperatura (BOGATAJ M.; BOGATAJ L.; VODOPIVEC, 2005; CHEN; 

SHAW, 2011; LIPPI et al., 2011b; RODRIGUE; NOTTEBOOM, 2014; XU et al., 2014). A 

principal flutuação de temperatura ocorreu durante o acondicionamento da caixa térmica na sala 

do ponto de coleta A. Com base na troca de calor entre a caixa térmica sem amostras, a 

temperatura das amostras a retirar e a temperatura da sala de coleta, a temperatura dentro da 

caixa térmica diminui em média de 1-2 °C em cerca de 4-8 minutos. Uma vez que o veículo de 

transporte deixou o ponto de coleta A, apesar dos potenciais riscos de perturbação da 
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temperatura (em particular relacionados com a abertura da porta do veículo nos pontos de coleta 

B, C, D e E, estacionamento do veículo ao sol com a porta aberta no ponto de coleta C), a 

temperatura dentro da caixa permanece estável entre +13 e +23 °C até a entrega das amostras a 

central. 

 Quanto ao nível táctico-estratégico, o dispositivo IoT utilizado torna possível não só 

monitorar a temperatura, mas também apoiar o processo de tomada de decisões e, portanto, o 

controle da cadeia de frio.  

Esta pesquisa demostra empiricamente que a introdução de um sistema de 

monitoramento baseado no dispositivo IoT permite de monitorar a temperatura durante a rota 

completa (com base no tempo de amostragem escolhido), além dos pontos como é atualmente 

(no ponto de coleta A e na central ao momento da entrega das amostras). Uma das principais 

vantagens é a possiblidade de detectar, antes de chegar a central, eventuais amostras 

transportadas a uma temperatura de conservação fora do intervalo predeterminado. Por 

exemplo, no dia 10, conforme ilustra a Tabela 11, durante o transporte na rota A a temperatura 

dentro da caixa térmica passou de 1°C a temperatura máxima de +23°C entre a saída do ponto 

de coleta A e a central. No caso de exceder o limite máximo o prazo de validade baseado no 

teste de estabilidade, essas amostras poderiam ser rejeitadas, antes de chegar à central, 

resultando em custos operacionais reduzidos e melhor satisfação do paciente em comparação 

com a situação atual em que a empresa não pode ter essa capacidade de resposta. 

Estritamente ligado ao ponto anterior é a possibilidade de introduzir o conceito de 

rastreabilidade de frio no transporte de amostras biológicas, através da aplicação do dispositivo 

IoT. O conceito de rastreabilidade de frio foi utilizado por alguns pesquisadores, especialmente 

na cadeia alimentar, em relação as ferramentas e aos equipamentos que permitem de traçar 

produtos sensíveis à temperatura transportados em diferentes requisitos de refrigeração 

(BOGATAJ M.; BOGATAJ L.; VODOPIVEC, 2005; MONTANARI, 2008; RUIZ-GARCIA; 

STEINBERGER; ROTHMUND, 2009). Durante a realização do experimento foi possível 

rastrear o frio com base nas informações coletadas por meio das seguintes componentes: sensor 

GPS e sensor de luz do dispositivo IoT posicionado dentro da caixa; sensor GPS e sensor de 

luz do dispositivo IoT instalado no veículo; formulário de coleta de dados de informações 

adicionais de uma rota (Tabela 9). A Figura 12 ilustra as informações coletadas por meio das 

componentes utilizadas para a rastreabilidade de frio.  
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Figura 12 - Informações coletadas por meio das componentes utilizadas para a rastreabilidade 

de frio  

 

Fonte: Autor. 

De acordo com o que Ruiz-Garcia; Steinberger e Rothmund (2009) ressaltam no caso da cadeia 

de frio alimentar, cada evento no transporte de amostras biológicas tem sua própria informação 

associada nas componentes de rastreabilidade (quais localização geográfica, horário do GPS, 

data do GPS, horário do RTC, temperatura, intensidade de luz). Essas informações são 

associadas a caixa térmica e ao veículo de transporte em qualquer etapa ao longo da rota. Dessa 

forma, é possível rastrear ao mesmo tempo a localização geográfica e a temperatura dentro da 

caixa térmica movimentada pelo veículo durante o transporte e pelo motorista durante as 

transferências nos pontos de coleta. 

Um exemplo de aplicação da rastreabilidade de frio é a possibilidade de analisar a 

temperatura dentro da caixa térmica, na qual foi posicionado o dispositivo IoT, até a chegada 

ao ponto de coleta A. As Tabelas 17 e 18 ilustram a temperatura dentro da caixa térmica até a 

chegada ao ponto de coleta A nos dois experimentos realizados. 
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Tabela 17 - Temperatura dentro da caixa térmica até a chegada ao ponto de coleta A -

Experimento 1 - rota A 

 

Fonte: Autor. 

Tabela 18 - Temperatura dentro da caixa térmica até a chegada ao ponto de coleta A - 

Experimento 2 - rota B 

 

Fonte: Autor. 
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Durante o experimento 1 a média da temperatura dentro da caixa térmica sem amostras resultou 

entre 21,33°C e 25,44°C, enquanto durante o experimento 2 resultou entre 19,14°C e 26,57°C. 

De acordo com Montgomery (2012), uma revisão da análise realizada para identificar os fatores 

que afetam o monitoramento de temperatura levaria a considerar a existência de outro fator, a 

“Temperatura do gelox”. Para este fator poderiam ser considerados dois níveis, gelox quente e 

gelox frio. Consequentemente seria interessante planejar um experimento fatorial a partir das 

seguintes questões de pesquisa:  

a) o fator temperatura do gelox ao momento da preparação da viagem afeta a temperatura 

dentro da caixa térmica durante o transporte? 

b) o fator temperatura do gelox permite de baixar a temperatura dentro da caixa térmica 

até a chegada ao ponto de coleta A e, portanto, aumentar a distância da rota, com o atual 

sistema de acondicionamento das amostras biológicas? 

Conformemente, a seguinte hipótese de pesquisa poderia ser formulada: a temperatura do gelox, 

inserido na caixa térmica sem amostras ao momento da preparação da viagem na central, afeta 

a temperatura dentro da caixa térmica durante o transporte. 

 

Em resumo, os resultados atingidos durante os experimentos acrescentam valor para a 

empresa, dado que esses resultados permitem de responder a primeira questão de pesquisa: 

“Quais fatores afetam o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde?”, e também 

de responder a segunda questão: “Quais ações gerenciais são possíveis a partir do 

monitoramento de temperatura de amostras biológicas em um laboratório de análises clínicas?” 

Com o apoio do dispositivo IoT, a empresa tem a possibilidade de tomar decisões não apenas 

no nível operacional, mas especialmente no nível tático-estratégico. 

 Ainda, os resultados desse trabalho permitem também de atingir os objetivos de 

pesquisa, como resumido na Tabela 19. A Tabela 19 ilustra o relacionamento entre objetivos 

de pesquisa e fatores que afetam o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde. 

Além dos agrupamentos considerados no caso da Tabela 1, alguns fatores são agrupados da 

seguinte forma: horários e tempos inclui tempo de viagem, tempo de amostragem, distância da 

rota, tempo de cada etapa no transporte; custos de cadeia inclui custos logísticos, custos 

operacionais, custos dos cuidados de saúde, custo de descarte de resíduos; embalagem térmica 

inclui caixa térmica, embalagem térmica, recipiente térmico. 

Nesse trabalho foi analisada a literatura para entender e descrever os fatores que afetam 

o monitoramento de temperatura. Devido a ausência de revisões sistemáticas da literatura, com 
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exceção da pesquisa de Narayana, Pati e Vrat (2014), foi necessário reorganizar os fatores em 

grupos homogêneos: temperatura, qualidade, dispositivos de monitoramento de temperatura, 

processos de cadeia, gestão de cadeia, regulamentação e equipamentos. Para cada grupo 

homogêneo, a Tabela 19 ilustra os fatores que permitem atingir o objetivo principal 

relativamente a entender e descrever. Em relação a investigar, os capítulos Método de pesquisa 

e Resultados apresentam os fatores que permitem de atingir o objetivo geral de pesquisa. A 

Tabela 19 ilustra também os fatores releventes, as falhas e os fatores que possibilitam uma 

melhor configuração do processo de transporte de amostras.  

 Os fatores relevantes são concentrados em temperatura, dispositivos de monitoramento 

de temperatura, gestão de cadeia e regulamentação. Consistente com o resumo dos fatores 

ilustrado na Tabela 16, os seguintes fatores são de particular importância: rastreabilidade de 

frio, gestão de cadeia de suprimentos, indicadores de desempenho, ferramentas de 

gerenciamento, regulamentações, diretrizes, acreditação e certificação. 

As falhas são fatores relacionados com a ausência de dispositivo IoT de monitoramento 

de temperatura e com a falta de informações, coletadas ao longo do transporte, para apoiar o 

processo de tomada de decisões. Além de monitoramento de temperatura e perturbações de 

temperatura, as falhas são concentradas em dispositivos de monitoramento de temperatura e 

gestão de cadeia. Os fatores regulamentações, diretrizes, acreditação e certificação não são 

considerados falhas, mas uma área de melhor configuração. De acordo com a literatura e os 

resultados do experimento, os seguintes fatores são de particular relevância: risco de erros, 

rastreabilidade de frio, controle de qualidade, pontos fracos, gestão de cadeia de suprimentos, 

indicadores de desempenho, ferramentas de gerenciamento.  

Os fatores que possibilitam uma melhor configuração do processo de transporte de 

amostras biológicas resultam concentrados em temperatura, dispositivos de monitoramento de 

temperatura, gestão de cadeia e regulamentação. Com o apoio do dispositivo IoT, a empresa 

tem a possibilidade de melhorar principalmente a gestão de cadeia. Passar dos dois pontos atuais 

de mensuração de temperatura (no ponto de coleta A e no recebimento das caixas térmicas na 

central) para n pontos permite de disponibilizar de dados para melhorar os atuais indicadores 

de desempenho, a visibilidade e a capacidade de resposta. A empresa poderia também progredir 

na aplicação dos procedimentos operacionais, das regulamentações e em relação a acreditação 

e certificação. 
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Tabela 19 - Relacionamento entre objetivos de pesquisa e fatores que afetam o monitoramento de temperatura 

 

Fonte: Autor. 
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Ainda, é importante ressaltar que é possível identificar uma hierarquia entre os fatores 

com base no impacto no processo de tomada de decisões da empresa. Fatores que exigem 

investimentos limitados em tempo de realização de experimento, recursos financeiros e 

equipamentos, como a posição do sensor na caixa, têm um impacto não só no curto prazo, mas 

também no longo prazo: os dois experimentos fatoriais foram realizados com um orçamento e 

um prazo limitado, já que as ações gerenciais possíveis têm um impacto no curto prazo (por 

exemplo, identificada a posiçao do sensor que afeta mais a temperatura de conservação das 

amostras) e especialmente no médio e no longo prazo (por exemplo, introdução do fator 

“Temperatura do gelox” com a oportunidade de avaliar se é possivel aumentar a distância da 

rota com o atual sistema de acondicionamento das amostras biológicas). 
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5 CONCLUSÃO  

 

Este trabalho teve como objetivo geral entender, descrever e investigar os fatores que 

afetam o monitoramento de temperatura nuna cadeia de frio de amostras biológicas. Como 

objetivos específicos, procurou-se identificar os fatores relevantes e falhas no processo de 

transporte de amostras com o apoio de Internet das Coisas, no intuito de explorar esse processo 

e descobrir sua melhor configuração. 

No intento de atender a esses objetivos, foi realizado um experimento fatorial 2x2 com 

dados empíricos de um Laboratório de análises clinicas de grande porte no Brasil. Este trabalho 

se concentrou no estudo do processo de transporte de amostras biológicas de sangue entre os 

pontos de coleta e o laboratório central. Os fatores manipulados foram posição do sensor na 

caixa térmica e posição da caixa térmica no veículo e a variável dependente mensurada foi a 

temperatura dentro da caixa térmica a cada dois minutos do percurso. 

Os resultados encontrados mostram que a única variável significativa foi a posição do 

sensor, que é a causa da variabilidade da temperatura dentro da caixa dos experimentos 

realizados. Logo deve ser aceita a hipótese H1: a posição do sensor na caixa térmica afeta a 

temperatura dentro da caixa térmica. A posição do sensor mais apropriada é aquela denominada 

Manta, ou seja, mais próxima as amostras biológicas transportadas. Já a variável independente 

posição da caixa térmica no veículo não foi considerada relevante para os experimentos 

realizados. Logo a hipótese H2 pode ser rejeitada para os dois experimentos. Portanto a posição 

da caixa térmica no veículo não afeta a temperatura dentro da caixa térmica. 

Este trabalho fornece uma contribuição teórica ao progresso do conhecimento 

relativamente a cadeia de frio de saúde. Em primeiro lugar a presente pesquisa analisa os fatores 

que afetam o monitoramento de temperatura para entender melhor empiricamente quais fatores 

considerar, quais fatores são controláveis e não controláveis. Em segundo lugar esta pesquisa 

evidencia que Internet das Coisa acrescenta valor para a empresa, dado que as informações 

disponibilizadas pelo dispositivo IoT permitem tomar decisões não apenas no nível operacional, 

mas especialmente no nível tático-estratégico. 

Este trabalho contribui também para o conhecimento da pesquisa sobre a cadeia de frio 

no contexto brasileiro. Os resultados alcançados com esta pesquisa permitem de superar a 

lacuna identificada no começo relativa a falta de exploração dos problemas que as perturbações 

de temperatura causam a cadeia de frio de saúde no Brasil e os fatores envolvidos. 
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 É também importante ressaltar a contribuição feita pelo trabalho à sociedade, como os 

medicamentos, as vacinas e os exames diagnósticos têm um impacto na vida dos pacientes e 

representam uma parte significativa dos custos de cuidados de saúde. A possibilidade que a 

aplicação de Internet das Coisas leva a melhorar o indicador de qualidade, relativo as amostras 

rejeitadas, impacta diretamente na satisfação dos pacientes, devido a diminuição das amostras 

coletadas duas vezes.  

Este estudo contribui superando as lacunas da literatura para entender melhor os fatores 

que afetam o monitoramento de temperatura na cadeia de frio de saúde. Os experimentos 

realizados evidenciam que além de monitorar a cadeia de frio de saúde para cumprir os 

regulamentos vigentes, a aplicação de Internet das Coisas leva a uma nova perspectiva focada 

em utilizar os dados disponibilizados por meio do dispositivo IoT a fim de apoiar o processo 

de tomada de decisões.  

Portanto, a principal contribuição gerencial deste trabalho é a possibilidade de evoluir 

do monitoramento de temperatura para o controle de cadeia. Esta pesquisa poderá ser útil aos 

gestores, que atuam ou que venham a atuar na cadeia de frio de saúde, para melhor 

direcionamento de suas decisões relacionadas aos processos de desenho, planejamento e gestão 

da cadeia em estudo. As contribuições gerenciais são: 

a) mostrar a relação entre monitoramento de temperatura, temperatura de conservação das 

amostras biológicas, qualidade das amostras, rejeição das amostras e custos logísticos; 

b) cumprir regulamentações e respeitar procedimentos operacionais, com consequentes 

melhorias no caso de acreditação e certificação; 

c) verificar e avaliar os processos mais críticos, ainda no caso de acreditação e certificação; 

d) detectar perturbações de temperatura e identificar e avaliar riscos de perturbações da 

temperatura, com aumento da capacidade de resposta da empresa; 

e) monitorar a temperatura durante a rota completa e então introduzir a rastreabilidade de 

frio; 

f) identificar novos fatores e também aprofundamentos, como verificar a relação entre 

temperatura de conservação das amostras biológicas e tempo de viagem. 

Com base nas mencionadas contribuições, é possível afirmar que Internet das Coisas 

tem o potencial de alterar o paradigma com que é desenhada, planejada e gerenciada a cadeia 

de frio. IoT possibilita o desenvolvimento de novos modelos de negócios com base na 

disponibilidade e gestão de dados relativos aos itens movimentados ao longo da cadeia.  



65 

 

 

 

Este trabalho é limitado pelo fato de ser baseado em dois experimentos realizados em 

um Laboratório de análises clinicas. Em particular, os experimentos foram realizados com apenas 

amostras de sangue, uma caixa térmica, um veículo, duas rotas e um ponto de coleta. Novas 

pesquisas podem resolver essas limitações, estudando outros tipos de amostras, de rotas, de 

veículo e de pontos de coleta.  

Novas pesquisas ainda podem ser direcionadas para estudos da cadeia de frio de 

medicamentos e de vacinas. Também seria útil examinar outras tecnologias, tais como RFID 

com sensor de temperatura e outro sistema de rastreabilidade consistindo em GPS, RFID e 

sensor de abertura de porta e tampa. Nova pesquisa pode considerar o armazenamento dos 

dados em servidor alimentado por meio de tecnologias de transferência de dados quais wi-fi, 

bluetooth e protocolos de comunicação IoT. Outra pesquisa seria realizar experimentos a fim 

de comparar diferentes tecnologias, quais IoT, RFID com sensor e datalogger, e desenvolver 

uma análise de custos e benefícios. Ainda, estudar como a grande quantidade de dados que o 

dispositivo IoT disponibiliza pode ser considerada uma oportunidade de recursos para suportar 

o processo de tomada de decisões, em vez de um desafio frequentemente associado ao conceito 

Big Data. 
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ANEXO A - CURVAS CARACTERÍSTICAS OPERACIONAIS 

 

 

Fonte: Pearson e Hartley (1966 apud MONTGOMERY, 2012) 

 


