Oficina de Transporte de Sangue e
Componentes

Autorizacao de Transporte Interestadual de Sangue e Componentes



O que vamos discutir? P2 ~
v' Processo de transporte de sangue e componentes

v' Requisitos técnicos
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Tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como
excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, drgaos ou outros
fluidos de origem humana ou isolados a partir destes.




Portaria Conjunta ANVISA/MS n2370, de 07/05/2014

Sangue e componentes

v'Art. 39
Para fins desta norma considera-se sangue e componentes:

 Amostras de sangue de doadores transportados para triagem laboratorial;
* Bolsas de sangue transportadas para processamento;

 Hemocomponentes transportados para estoque, procedimentos especiais, transfusao e
producao industrial;

 Amostras de sangue de receptores para teste laboratorial pré-transfusional.
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* Pessoal capacitado e sob supervisdo técnica;
 FEquipamentos qualificados;

* Procedimentos precisos padronizados;

* Circuitos/Fluxos pré-estabelecidos;

* Condigbes de transporte validadas;

* (Contratos com prestadores de servigos externos;

* Avaliacbes periddicas, medidas preventivas e corretivas

J.-J. Cabaud, L. Bourguignat . Transfusion Clinique et Biologique 19 (2012), 199-201



Gerenciamento dos Riscos em Transporte de
Sangue e Componentes

* Pessoal capacitado e sob supervis@o técnica;

* Equipamentos qualificados;

* Procedimentos precisos padronizados;

* Circuitos/Fluxos pré-estabelecidos;

* Condigbes de transporte validadas;

* Contratos com prestadores de servicos externos;

* Avaliagbes periodicas, medidas preventivas e corretivas

J.-J. Cabaud, L. Bourguignat. Transport des produits sanguins labiles, une approche pratique et
pédagogique. Transfusion Clinique et Biologique 19 (2012), 199-201
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PROCESSO DE TRANSPORTE

Documentacao
Acondicionamento
Expedicao no veiculo

REMETENTE

Transito - armazenamento temporario
Transbordo do veiculo
Entrega

TRANSPORTADOR

Recebimento DESTINATARIO
Disposicao final

Atividade Complexa - Multiplas
responsabilidades



Atores no processo de transporte de Sangue e Componentes

Remetente Transportador Destinatario
(PESSOA JURIDICA) (PESSOA FiSICA OU JURIDICA) (PESSOA JURIDICA)

SH Transporte proprio Servigo de Saude
ou SH

SH Transporte proprio Passageiros e Servigo de Saude
cargas ou SH

SH Transporte Terceirizado licenciado Servi¢o de Saude
ou SH

SH Transporte Terceirizado Passageiros e Servico de Saude
licenciado cargas ou SH

SH transporte autorizado pelo Ministério da Servigo de Saude
Saude (saude publica) ou SH

* SH — Servico de Hemoterapia
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Transporte de Sangue e Componentes

RISCO

Seguranga

Infec¢cdao do acondicionador

.Infeccao do transportador

.Infeccao da populacao

.Contaminacao
ambiente

do

Qualidade
Eficacia

. Amostra deteriorada

(hemolise, analito inativado,

. Hemocomponentes deteriorados

(hemdlise, agregacao plaquetaria,

proteinas inativas, etc)

. Perdas de amostras/produtos
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Fonte:Google, 2015



104 Yeubo adowr Se mnagoem ¢ Lan S0 Wodews

'
1

' :
- ‘I .
r 'H(f'v.,‘ ‘(’1

L & 5 ae XeWHE @

il

= l—-l‘ e B - E L

R



The International Journal of Transfusion Medicine

o Sanguinis

Vox Sanguinis
Viox Sanguinis (2010) 99, 44-53

@ 2010 The Auth
0 R I GI NAL PAP ER Journal compilation @ 2010 Intemational Saciety of Blood 'Franlgugiﬂ

DOl 10.1111/).1423-0410.2009.01302 %

Current concepts for quality assured long-distance transport
of temperature-sensitive red blood cell concentrates

T. Klose', H.-H. Borchert?, A. Pruf®, W.-K. Roth®, H. R. Bohnen' & M. Putzker’

"Central Institute of the Federal Armed Forces Medical Services Koblenz, Blood Donation Service, Koblenz, Germany
lﬂeparrmenr of Biology, Chemistry and Pharmacy, Institute of Pharmacy, Free University of Berlin, Berlin, Germany
nstitute of Transfusion Medicine, Virchow Medical Center, Charité, Berlin University School of Medicine, Berlin, Germany
YGFE Blut mbH, Frankfurt’ Main, Germany

“As temperature stability is considered to be the most important parameter for the
storage and transportation of blood”. “Haemolysis is measured to quantify the extent

of direct cell damage and thus the decrease in RBC survivability caused by membrane
damage”.




Regulacao de Transporte de Sangue e Componentes

° Lei do Sangue (Lei 10205/2001)

“ principios e diretrizes” — seguranca no armazenamento e no transporte

Portaria MS 2712/2013

transporte como procedimento técnico hemoterapico
RDC Anvisa 34/2014
Boas Praticas de Transporte no Ciclo do Sangue

RDC Anvisa 20/2014
Regras Sanitarias para o Transporte de Material Bioldgico Humano — compreende sangue e seus
componentes

/]

Portaria Conjunta MS/Anvisa 370/2014
Transporte de Sangue e Componentes — integra as normas técnicas e regulatoérias de transporte

Normas Regulatdrias de Transporte de Material Bioldgico

géncia Nacional de Transporte Terrestres — ANTT
géncia Nacional de Aviacao Civil - ANAC

Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - ANTAQ



REQUISITOS REGULATORIOS SANITARIOS

v Qualidade
v Pessoal

v’ Procedimentos

v Responsabilidades
v’ Biosseguranca

v’ Processos regulatorios

Portaria Conjunta MS/Anvisa 370/2014



/_!\.I_ v QUALIDADE E SEGURANCA

Padronizacao de procedimentos

Gestao de nao conformidades

Gestao de documentacao

Capacitacao e Treinamento

Formalizagao de terceirizagoes

Responsabilidades definidas




=L v PROCESSOS

= ACONDICIONAMENTO

Sangue total e TEMPERATURA (°C)
Hemocomponentes

1 a 10 (n&o produz plaquetas)

Sangue total 20 a 24 (produz plaguetas)

Concentrado de Hemacias 1ail0

Concentrado de Plaquetas 20a 24

< - 18 (para transfusao
Plasma Fresco Congelado e G )

Crioprecipitado < - 20 (insumo farmacéutico)

» InstrucOes dos fabricantes
Amostras » Literatura cientifica
» Resultados de validacao




v PROCESSOS

CLASSIFICACAO DO MATERIAL BIOLOGICO
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CLASSIFICACAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE SANGUE E
COMPONENTES

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

' !

DOADORES DE SANGUE PACIENTES
| 1
| |
l l I
| 1
N&o reagente/negativo Sem resultados | :
. hed |
na sorologia e/ou NAT laboratoriais, mas | :
45 I
com 9pt|dao v Lo v
clinica Reagente ' : Material biolégico infeccioso cuja
Positivo ou : : _exposigﬁdo go mesmo pode causar
. | lusi incapacidade  permanente  ou
Material ACONCILISIVO Lo enfermidade mortal, pondo em
- s Indeterminado I : .
BIO|OgICO para |1 risco a vida humana ou de outros
= ~ | animais.
T_ran sfusao _ - - : Ex: Lista de Agentes Infecciosos
(sem rlstco ao prfcesso de P I publicada pela OMS (anexo 1)
ransporte) - _ :
v & v v v
Material Material Substancia Substancia
Isento Biolégico Risco Biolégica Biolbdgica
Minimo Categoria B Categoria A
(Exempt Human UN3373 UN2814
Especimen) Pl 650 Pl 620

OMS - Organizacdo Mundial de Saude. WHO Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013 — 2014 (adaptado).



v' CATEGORIA A

Categoria A UN 2814

Material biologico infeccioso cuja exposicao ao mesmo pode causar

incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a
vida humana ou de outros animais.

Ex.: amostra bioldgica com Virus Ebola
cultura celular contendo virus HIV




Categoria A — Instrucao de Embalagem 620

Receptaculo primario
(tubo com amostra)

Embalagem secundaria

(estanque) \

/Tampa
Material absorvente

Registro do espécime
(inclui a lista enumerada
do conteudo)

Embalagem

T
/\ FROM: suippeg [
INFECTIOUS SUBSTA
N
G AFFECTING HUMANSCE'
[Fe—— Tol(xxx)xxx UN 281‘
(’. 5 “

W

RESPONs,a

LE p

TE!R‘ JOHN DORESON.
LX) X300

ANAC. IS 175-004/2014.

WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013-2014.

Embalagem Homologada — ANAC e Inmetro

/\ &JU // externa

P di Etiqueta de
: ientacédo d
| 1 i"/ orientacéo do

pacote (hao
imperativa quando

|2~ o receptaculo

V2. primario nao
@ﬂﬁf exceder 50 ml)
AN

Marcacao da
especificacdo da ONU



v' CATEGORIA B

Categoria B SUBSTANCIAS BIOLOGICAS

Material biologico infeccioso que nao se inclui na categoria A,
classificado como “Substancia Biolégica Categoria B" UN 3373,
inserindo-se neste grupo amostras de pacientes que se suspeita ou
se saiba conter agentes infecciosos causadores de doengas em
humanos. \

Ex.: amostra de paciente infectado com virus HIV
amostra de paciente com Bacillus anthracis




Categoria B — Instrucao de Embalagem 650

para embalagem

’ > Espécime no receptaculo 4 .
N /—_l/ primario estanque
/ _ -. Embalagem secundaria
Material absorvents gl 224 ndorigida e estanque

L Embalagem externa rigida

4] ou 4kg por sistema de /
111 AE :
embalagem!!! AEREO ’tl /v\\ Designagso correta
W da remessa (PSN)
{ 4 i Cédigo numérico da // A\\
: ONU (UN Number) / N
Etiquetas De/Para s N
ANAC. IS 175 -004/2014 : / v NS
WHO. Guidance on regulat ions for the transport of infectious \\ /
substances 2013-2014. N 7
N 7/




650

Emb

7



/\I_ v RISCO MINIMO

Especime Humana de Risco Minimo
"Exempt Human Specimen”

Materiais bioldgicos provenientes de individuos sadios que foram
submetidos a juizo profissional baseado em histoéria clinica, sintomas e
caracteristicas individuais, bem como nas condicdes endémicas locais
gue asseguram a probabilidade minima do material bioldgico conter
microrganismos patogénicos, mesmo que estes materiais nao tenham
sido submetidos previamente a testes para marcadores de doencas
transmissiveis pelo sangue.

Ex.: amostra bioldgica de gestantes
amostra biologica de doadores de sangue




Espécime Humana Risco Minimo

Nao sao artigos perigosos!!! I

N3ao ha limitacdao de quantidade




"Exempt Human Specimen”

Estes materiais bioldgicos nao sao considerados substancias
infecciosas, ou seja, nao sao artigos perigosos para fins de
regulamentacao de transporte.
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Material Bioldgico Isento

** Sabidamente isentos de agentes infecciosos,

s Tenham sido submetidos a Processos de
neutralizacdo/inativacao,

** Materiais biolégicos secos coletados em dispositivos especificos,

¢ Sangue e componentes para transfusao,

s Células, tecidos e 6rgaos para transplantes.

Deve-se aplicar os procedimentos de embalagem para espécime
humana de risco minimo




|\/ v ISENTO

Material Bioldgico Isento

¢ Sangue e componentes para transfusao,
s Células, tecidos e 6rgaos para transplantes

PRODUTO BIOLOGICO PARA
TRANSFUSAO



Vamos exercitar?

Segunda amostra de doador coletada
para confirmacao de teste reagente
para HBV deve ser enviada ao
laboratorio  de  referéncia no
HEMOCENTRO a 100 km por veiculo
do proprio servico de hemoterapia.



Segunda amostra de doador coletada
para confirmacao de teste reagente
para HBV deve ser enviada ao
laboratorio de referéncia no
HEMOCENTRO a 100 km por veiculo
do proprio servico de hemoterapia.

Categoria B



_P

|
Caso Categorizagao Descrigao Cadigo
(o]\'[V)

Segunda amostra de doador coletada para

confirmacao de teste reagente para HBV Substancia
deve ser enviada ao laboratéorio de Categoria B Bioldgica,
referéncia no HEMOCENTRO a 100 km por Categoria B

veiculo do proéprio servico de hemoterapia.




Vamos exercitar?

Cédigo ONU

Segunda amostra de doador coletada para

confirmacao de teste reagente para HBV Substancia
deve ser enviada ao laboratério de Categoria B Bioldgica, UN 3373
referéncia no HEMOBA a 100 km por veiculo Categoria B

do proprio servico de hemoterapia.



Cédigo ONU

10 bolsas de Concentrados de
Hemacias (CH) fenotipadas liberadas
para transfusao serao transportadas
de SP para AM por via aérea para
atendimento emergencial




Vamos exercitar?

10 bolsas de Concentrados de Material Bioldgico
Hemacias (CH) fenotipadas Isento
liberadas para transfusao serao

transportadas de SP para AM por

via aérea para atendimento

emergencial



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

10 bolsas de Concentrados de Material Produto
Hemacias (CH) fenotipadas Bioldgico Bioldgico para
liberadas para transfusao serao Isento Transfusao

transportadas de SP para AM por
via aérea para atendimento

emergencial



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

10 bolsas de Concentrados de Material Produto
Hemacias (CH) fenotipadas liberadas Biologico Isento  Bioldgico para nao ha
para transfusao serdao transportadas Transfusao

de SP para AM por via aérea para
atendimento emergencial

NOTIFICACAO A ANVISA!!!!



~ Vamos exercitar? L

Cédigo ONU

3 ml de soro de paciente com
suspeita de estar infectado por
virus letal ainda nao descrito
enviado para laboratdrio
referéncia de GO para RJ por via
aérea



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

3 ml de soro de paciente

com suspeita de estar CategoriaA
infectado por virus letal

ainda nao descrito enviado

para laboratodrio referéncia

de GO para RJ por via

aérea



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

3 ml de soro de paciente com Substancia
suspeita de estar infectado por Categoria A infectante que
virus letal ainda nao descrito afeta seres
enviado para laboratodrio humanos

referéncia de GO para RJ por via
aérea



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

3 ml de soro de paciente com Substancia
suspeita de estar infectado por Categoria A infectante que UN2814
virus letal ainda nao descrito afeta seres
enviado para laboratorio humanos

referéncia de GO para RJ por via
aérea



o oo ST aE.

izacio Cédigo ONU

Caso

150 bolsas de sangue total para
processamento em banco de
sangue de BH provenientes de
doadores da cidade de Ouro
Preto



Cédigo ONU

150 bolsas de sangue total para Espécime
processamento em banco de Humanade
sangue de BH provenientes de Risco Minimo
doadores da cidade de Ouro

Preto

~ Vamos exercitar? L



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

150 bolsas de sangue total para Espécime Espécime

processamento em banco de Humanade Humana de
sangue de BH provenientes de Risco Minimo Risco Minimo
doadores da cidade de Ouro

Preto



Vamos exercitar?

Cédigo ONU

150 bolsas de sangue total para Espécime Espécime

processamento em banco de Humano de Humano de nao ha
sangue de BH provenientes de Risco Minimo Risco Minimo

doadores da cidade de Ouro

Preto



v PROCESSOS

REGRAS GERAIS DE ACONDICIONAMENTO
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e hemocomponentes I

AAAAAAAAAAAAAAA




Amostra de sangue para triagem laboratorial

Voo

Ambiente interno Ambiente externo

\ J
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r\'— v PROCESSOS

Validacao

Temperatura de conservacgao

Interferentes:

» Caracteristicas do isolante térmico

» Temperatura ambiente

» Caracteristicas quantidade do material refrigerante

» Caracteristicas e quantidade de massa biologica

» Tempo (intervalo) de transporte com previsao de atrasos

» Materiais que comp06e o0 acondicionamento



17 a 24 Média POLAR 8 de 400 mL
(24L)

Gelox 400 mL

Suporte de divisao (Plastico
Polipropileno)

Bolsa de Concentrados de Hemacias

‘_ Termometr
" o

Separador

Gelox 400 mL

Caixa 24 Litros.



EXEMPLO
Transporte de Concentrados de Plaquetas

Experimento lll: Transporte de CP
Comparacéao entre as temperaturas interna e ambiente

N
~

N
w

N
N
1

N
[y

Temperatura (°C)

N
o

19 .

1h 2h 3h 4h 5h 6h 7h 8h 9h 10h 11h

Tempo de acondicionamento
—&— Int. sensor 9 —— Int. sensor 10

12h

—— EXt. sensor 7 —eo— EXt. sensor 8

Caixa PVC marca XXXXX- 8 litros com gelo (XXXX)-(20 g de gelo. /bolsa CP). 21 bolsas CP

Fonte: Hemominas



Validacao

PROSPECTIVA
CONCORRENTE

RETROSPECTIVA ‘

Protocolo de Validacao

$

Relatorio de Validacao
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=4 v BIOSSEGURANCA

Normas de biosseguranca e de saude do trabalhador.

Equipamentos de Protecao Coletiva (EPC),
Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

Treinamento em uso de equipamentos em situagao emergéncia.
Vacinacao

Exposicao ao risco do material biolégico humano durante o
transito.




OBRIGADO PELA ATENCAO!

sangue.tecidos@anvisa.goVv.br

Telefone: + 55 (61) 3462 6825

Call Center: 0800 642 9782

http://www.anvisa.gov.br

_xl- . -~ - -
— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitari
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