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REMETENTE MATERIAL DESTINATARIO FINALIDADES
JAmostras Servico de Hemoterapia | .Estoque/Transfusdo
.Sangue total .Triagem Laboratorial
.Hemocomponentes Processamento

.Procedimentos especiais

.Sangue total

Hospital (Assisténcia

.Hemocomponentes | Hemoterapica) Transfusao
Servico de .Sangue total Domicilio Transfusdo domiciliar
Hemoterapia .Hemocomponentes
.Hemocomponentes Industria Producéo de
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testes de proficiéncia, etc.
Hospital Amostras Servigo de Hemoterapia |Testes  pre-transfusionais
(Assisténcia (amostras de pacientes)
Hemoterapica)
TRANSPORTADOR | Servico de Hemoterapia/ Hospital ou Transportador Terceirizado




Tempo de exposicio & .Material refrigerante insuficiente
.Dispositivos inadequados
SRTCIRES DI Danos na embalagem temperatura ambiente _Atrﬁsos a
RISCO . Problemas logisticos
Temperatura
inadequada
A LIDADE
Material Extravasamento MA %UdA o
PERIGOS . ) (proprieda es biolgicas e
Bioldgico do material terapéuticas)
Contaminacao PERDA/DESPERDICIO
do material
v v
Acondicionamento validado .Embalagem apropriada .Limpeza/Desinfec¢do
BARREIRAS/ .Embalagem e Material rigidez e resisténcia .Uso de embalagens
x isolante adequado .Sistema triplo de embalagem Transportadores treinados

RECUPERAGAO .Dispositivos adequados .Treinamento do remetente e POPs

.Treinamento do remetente e transportador

transportador .POPs

.POPs

GERENCIAMENTO DO RISCO




PORTARIA CONJUNTA ANVISA/MS n2370

Requisitos Regulatdrios Sanitarios

v’ Qualidade

v’ Pessoal

v Processos

v Responsabilidades
v’ Biosseguranca

RDC 20 /2014: Transporte de Material Bioldgico
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exposicao ao mesmo pode causar
incapacidade permanente ou
enfermidade mental, pondo em risco a
vida humana ou de outros animais
Ex.: Lista de Agentes Infecciosos
publicada pela OMS (anexo |)
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DOCUMENTACAO/PESSOAL

Portaria 370/2014:
v'Art. 8. Documentos e registros.

v'Art. 9. Pessoal diretamente envolvido - Treinamento especifico, regular e
guando ocorrer alteracdo nos procedimentos.

v’ Terceirizac3o:
* Quais documentos e registros ficarao sob a guarda de cada parte envolvida;

* As responsabilidades pela elaboracao, execucao e avaliacao dos treinamentos.

Portaria 370/2014:

Art. 61. A documentacao relacionada ao envio, transporte e recebimento do material bioldgico humano
sera arquivada por, no minimo, 5 (cinco) anos ou de acordo com normas vigentes aplicadas a hemoterapia.
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ACONDICIONAMENTO E ROTULAGEM

Portaria 370/2014:

v/Art. 11. O servico de hemoterapia ou outro servico de salde remetente é responsavel pelo
acondicionamento e rotulagem do sangue e componente a ser transportado.

81° Cabera ao servico remetente o fornecimento de informacdes referentes as exigéncias tecnicas
relacionadas ao transporte de sangue e componentes, incluindo-se procedimentos e cuidados com o
material, a classificacao de risco bioldgico e aos procedimentos de emergéncia a serem adotados
em caso de acidente ou fato que exponha o transportador, a populagcdao ou o ambiente ao material
biologico transportado.

82° Para a classificacdo do material biologico a ser transportado, utilizar-se-a o diagrama de
classificacao de risco aplicado ao transporte de sangue e componentes em conformidade com o
Anexo desta Portaria.






B

Ll

Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Algumas dicas para Caixas Térmicas:

Isolamento adequado a manutencao do material por tempo determinado
Fabricante deve apresentar evidéncias documentadas sobre o poder
isolante (fibra de vidro, poliestireno, poliuretano, etc),

- Boa aparéncia,

- Plastico resistente,

- Papelao resistente a umidade,

- Robustez ao repetido manuseio durante o transporte,

- Capaz de conter o derramamento de material bioldgico,

- Nao recomenda-se ser demasiado grande para facilitar carregamento,

- Recomenda-se dispositivo de lacre (a prova de violacdao imperceptivel),

- O fornecedor das caixas deve ser capaz de fornecer continuamente este

produto, pois uma vez validado, a caixa de transporte torna-se uma peca
fundamental para um servico de hemoterapia,

- Deve haver identificacao unica em cada caixa.
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Portaria 370/2014: Art. 22. embalagem externa (INFORMACOES):

identificacao do servico de hemoterapia remetente, do transportador e do servico destinatario,
além de enderecos completos e telefones de contato;

- identificacao do tipo de material bioldgico transportado;

- classificacdao de risco do material biologico transportado;
- frases de adverténcias, quando aplicavel;

- sinalizacao de modo e sentido de abertura;

- data e hora do acondicionamento do material biolégico; e

- contatos telefonicos para casos de acidentes.



Informacgoes para o julgamento profissional para classificagdo em Risco Minimo

(modelo ANAC)

v" Nome completo do profissional, seu CPF e/ou n° de registro em conselho profissional;

Servico laboratorial, servico de saude ou empresa de vinculo do profissional, com CNPJ, endereco completo e telefones de
contato;

v' Descricdo que se trata de transporte de material classificado como de espécime humana de risco minimo e que ndo se
enquadra em outra classe de artigos perigosos;

v' Descricido dos mecanismos utilizados para a classificacgdo como espécime humana de risco minimo (testes n3o
reagentes/negativos, aptiddao em triagem clinica, conhecimento de histdria clinica, etc);

v Descri¢do da quantidade de amostras a serem transportadas;

v Declaracdo do tipo de acondicionamento;

v Declaracdo com a respectiva quantidade de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox, gelo em gel, nitrogénio liquido, etc);

v' Data;

v’ Assinatura do profissional responsavel.
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Portaria 370/2014-:
v'Art. 23. O sistema de embalagens = garantir a manutenc3o da temperatura.

v'Art. 24. As etapas de acondicionamento e controle de temperatura durante o transporte de sangue e componentes
— validadas pelo servico de hemoterapia remetente ou sob sua instrucao.

§ 1° O conjunto de embalagens e material refrigerante estara adequado as necessidades de controle de temperatura
para conservacao do material bioldgico, verificando-se os seguintes fatores:

|. intervalo de temperatura de transporte;

Il. temperatura ambiente;

lll. eficacia do isolamento térmico; e

IV. tempo do transporte, que deve ser previsto com margem de seguranca para atrasos.

§ 2° Revalidacao.
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Portaria 370/2014: Art.27- 32. Intervalo de Temperatura de Transporte

MATERIAL BIOLOGICO

TEMPERATURA (°C)

Sangue total

1 a 10 (n&o produz plaquetas)

20 a 24 (produz plaguetas)

Concentrado de Hemacias

1a1l0

Concentrado de Plaquetas

20 a 24

Plasma

18 (para transfusao)

<-
< - 20 (insumo farmacéutico)

Variagoes controladas!!!




Superior

Concentrado de Hemdcias

13Kg de gelo Superior

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Superior
Superior

Superior

Superior
Crioprecipitado
Superior

1.,
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Portaria 370/2014: Art. 34. A temperatura de conservag¢do de sangue e componentes serd
registrada durante o processo de transporte, sendo monitorada por mecanismos que possibilitem a
verificacao de seus valores fora do limite estabelecido.

1) Registro na saida e chegada
2) Registro da maxima e minima temperatura atingida
3) Registro continuo

Ideal: monitoramento continuo, nao obrigatorio



Bolsas C.Hemdcias




Transporte de Sangue e Componentes

Portaria 370/2014: Art. 26. Documentacao de carga

.  nome e endereco da instituicao remetente e da pessoa responsavel pelo envio;
Il. nome e endereco da instituicao destinataria;

Ill. identificacao do transportador;

V. tipo(s) de hemocomponente(s) transportado(s);

V. codigo de identificacdo da(s) unidade(s) transportada(s);

VI. registro da data e hora do acondicionamento;

VIl. identificacao do profissional responsavel pelo acondicionamento; e

VIll. condicdes de conservacao do material biologico, quando couber.
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Portaria 370/2014: Art. 35. Entre s do servico de hemoterapia

— conservacao e a integridade de suas caracteristicas e a seguranca dos profissionais
envolvidos.




\/At360t ptd amostras bioldgicas par tgmlb atorial de doador
s —> garantir uranga em casos de acidentes conservagéo das
propri dd biolégicas do mt ial transportado.
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Ambiente interno

Ambiente externo

Ambiente com ¢
temperatura
controlada; tubo
acondicionado fixo a
embalagem externa
durante*trénsito. * Material absorvente

* Etiqueta externa identificacao

EMBALAGEM TRIPLA

* Temperatura controlada

EMBALAGEM DUPLA




Transporte de amostras
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nsporte Interestadual de Sangue




Autorizacao de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes

Inspecao para a avaliacao para verificacao das condi¢coes técnicas e operacionais

PROCESSOS

Avaliar requisitos como mecanismos seguros de rastreabilidade da carga transportada;
Procedimentos Operacionais (POPs);

Validagao do processo de transporte considerando o tempo e temperaturas requeridas, embalagens e
acondicionamentos adequados;

Contratos entre servico fornecedor (remetente) e servico que ird receber o material (destinatario);
Contrato com empresa transportadora (caso terceirize);

Outros requisitos definidos nas normativas técnicas relacionadas a vigilancia sanitaria competente.




1)Dados da Instituicdo:

Razo Social. He Y < matologia e Hemoerapia Lida

Alvoade ::;':"-""Li de Hen olerapa

EnAdoress z .
cnoereco 5 e

G

Y
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3)Equipe Técnica

4)Data da vistoria: 03/07/2017

Contato da vistoria:

5)Objetivo da vistoria: Inspecdo sanitana para venficar
autonzacao de transporte interestadual de sangue ¢ CoOmPo

6)Dispositivos legais e normativos utilizados no processc
PF 271272013, RDC 34/2014, RDC 2072014 e Portaria Conpur

T)Diagnéstico da situacdo atual:
A inspecdo foi realzada no dia 0307/17 para verificar & -

ransporte de sangue e componentes Ressalta-se que, 0 est |

i

Controle interno da qualidade

Paa verficacdo da reguiandade do estabelecimento foi utiizado © modelo de roleiro estabelecido pela
Avsa Rotero de Inspecdo Sanitano para Autorizacdo de Transporte Interestadual de Sangue e

~

“omponentes

: s
A\ partir da andlise de toda @ documentaclo @ 08 devidos registros pertinentes O roteiro fol devidamente \
Mmemaemrmamm.

7)Conclusdo: o transporte interestadual de sangue °

para autornzagao o

Conforme o rotero de inspegdo sanitano 1abelecmento I ((emelente) cumpry o
o estabeiecs

A fiscal
cen relatono NSCaH
componentes, anexo a esse relalono Tists

5 desse relatono
dspositivos legais elencados noO em 6 desse

requisitos estabelecdos nos

S 05 ce juiho de 2017
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(¢} | @ portal.anvisa.gov.br/transporte-de-material-biologico

ASSUNTOS SAMGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGADS SERVICOS E PROFISSIONAIS DE SAUDE TRAMSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO

WOCE ESTA AQUE PAGINA INICIAL

Consulias plblicas

Consulie a situagéo

Transporte de material biolégico
humano

Transporte de Orgios Humanos:

® Video

Transporte de Sangue e Componentes:

@Autonzaqées para transporte interestadual emitidas - por estado

® Manual de Transporte de Sangue e Componentes

® Instrutivo sobre o peticionamento da aulonzaqéo para transporte interestadual de sangue & hemocomponentes
® Informativo sobre I'IOtIﬂCal;éO de transporte emergencial de sangue € componentes

(® Formulario de petic&o - Autorizacdo para transporte interestadual de sangue e componentes
® Portaria Anvisa/MS 370/2014 - Transporte de sangue & componentes

(®) Roteiro de inspeg3o sanitaria - Transporte interestadual de sangue e compenentes

(B Modelo de Relatério de inspecao sanitaria - Transporte interestadual de sangue e componentes
Transporte de Material Biologico Humano:

(® RDC 20/2014 - Transporte de material biologico humano

(® Manual de fransporte de material biclégico humano

= microplaca 1.jpg & = microplaca.jpg &

= id_incubadora_37_sijpg

http://portal.anvisa.gov.br/transporte-de-material-biologico
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ROTEIRO DE INSPEGAO SANITARIO PARA AUTORIZAGAO DE TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES

Periodo da Inspegao: I ! A ! !

Objetivo da Inspegéo:

()= Avaliar condigOes técnicas e operacionais para transporte de sangue e componentes
()= Monitoramento/Reinspecao para verificar pendéncias

( )- Dendncia

A - SERVIGO REMETENTE

Nome:

Tipo: ( )HC ( JHR ( )NH ( )UCfixa ( JUC movel ( JUCT ( )CTLD ( )AT
Natureza: ( ) Publico ( ) Privado { )Privado - SUS ( ) Filantropico-
sus

Responsavel Técnico: CRM:

CNPJ:

Enderego:

Cidade/UF:

B - SERVIGO DESTINATARIO
Nome:

Tipo: ( )HC ( JHR ( )NH ( )UCfixa ( )UC movel ( JUCT ( )CTLD ( )AT
Natureza: ( ) Pablico ( ) Privado ( ) Privado - SUS ( ) Filantrépico-
sus

Responsavel Técnico: CRM:

~ND |-
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/4072426/ROTEIRO+DE+INSPE%C3%87%C3%830+PARA+AVALIAR+CONDI%C3%87%C3%830+T%C3%
89CNICA+E+OPERACIONAL.pdf/35fe487a-3edb-45d4-b3de-1bd3f99dchce
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Plasma Fresco Congelado
Temperatura ideal de transporte (£-20°C) negativos ou inferior.
e VariagOes controladas sdao aceitaveis (armazenamento e transporte):
l. Nao podendo exceder a temperatura definida por mais de 72h;

.  Nao deve exceder mais de -15°C em mais de duas ocasioes;
IIl.  N3o deve exceder em nenhuma ocasiao a -5°C.

Insumo farmacéutico — Empresa transportadora deve
possuir AFE (Autorizacao de Funcionamento de Empresa)
emitida pela Anvisa.




Transporte de plasma para fracionamento

Portaria 370/2014:

v'Art. 52. O servico de hemoterapia fornecera a listagem das bolsas:

|. identificacdao de cada bolsa por sistema de embalagem;

Il. identificacdo do servico de hemoterapia fornecedor;

Ill. data do recolhimento da remessa; e

IV. declaracao que indique resultados negativos ou nao reagentes, da remessa transportada.

v'Art. 53. Etiquetagem por remessa com codificacdo de acordo com a listagem das bolsas.

v'Art 54. Embalagem externa: “PLASMA HUMANO PARA FRACIONAMENTO INDUSTRIAL” -
material sujeito a temperatura controlada.
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Exercicio:

Indique a classificacao de risco para fins de transporte dos seguintes
materiais/produtos:

a) CH de hemacias liberadas do NH para uma AT;

b) Amostras de sangue para realizacao dos testes soroldgicos e testes de
acidos nucléicos;

c) 22 amostra de sangue de doadores convocados para confirmacao de
teste sorologico;

d) Amostras de sangue para diagnostico clinico;

e) Bolsas de sangue total para processamento em outra unidade.
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Exercicio:

Em inspecao no Hemocentro Coordenador do estado Y - HemoY, foi
verificado que as amostras para realizacdo do Teste de Acido Nucleico
(NAT) sao encaminhadas para o Hemocentro Coordenador do Estado Z
- HemoZ. Trata-se de amostras de doadores considerados aptos a
doacao de sangue. Eventualmente, ele encaminha também amostras
inicialmente inconclusivas/indeterminadas, que s3do coletadas e
encaminhadas novamente para repeticao dos testes.

O que poderia ser verificado pelo inspetor em relacao a esse caso?
Em caso de ndao conformidade, qual seria a(s) medida apropriada(s)?



Exercicio:

3. Um Hemocentro Coordenador (HC) inspecionado, apresentou a equipe
de Vigilancia Sanitaria os protocolos e relatorios de validacao do transporte
de sangue e componentes. No protocolo constava a descricao do processo,
com informacdes sobre a padronizacao das caixas (volume e tipo de caixa),
tipo de hemocomponente, do tipo e quantidade de material refrigerante,
carga minima e maxima a serem testadas (quantidade de bolsas), critérios
de aceitacao, sistema de monitoramento de temperatura a ser utilizado
(calibracdo, numero e posicao dos sensores), adaptacdao dos veiculos,
monitoramento da temperatura externa, tempo de transporte, pessoal
envolvido na execucao e aprovacao. No relatorio de validacao constavam
tabelas e graficos com os resultados obtidos, além da conclusdo/aprovacao
do responsavel.



a) As informacg0Oes constantes da documentagao sao satisfatdrias?

b) Considerando os resultados do relatério de validagao abaixo, a
configuracao apresentada poderia ser aprovada?

c) A equipe verificou que o Procedimento Operacional - POP de transporte

prevé o transporte de 3 - 5 bolsas de concentrados de hemacias. Esse POP
estaria suportado pelo relatério de validacao discutido no item b?



Fonte: Imagem cedida por Fabio Franca (Fundacao Hemocentro de Brasilia — FHB).
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