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Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

A manutencdo de uma temperatura adequada
durante o envio das amostras constitui uma variavel
pré- analitica relevante em virtude do impacto
sobre a confiabilidade e a qualidade dos resultados
liberados na rotina dos laboratérios.
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Validacao do
transporte de amostras biologicas
2013

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos
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Curso de aperfei triagem ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

Em qual temperatura validar?

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

RESOLUGAO - RDC N° 20, DE 10 DE ABRIL DE 2014

Esta Resolugéo possui o objetivo de definir e estabelecer padrées
sanitarios para o transporte de material biolégico de origem
humana em suas diferentes modalidades e formas, sem prejuizo do
disposto em outras normas vigentes peculiares a cada material e
modo de transporte, para garantir a segurang¢a, minimizar os riscos
sanitarios e preservar a integridade do material transportado

Se aplica a todo remetente,
transportador, destinatério e
demais envolvidos no
fransporte.

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N° 370 DE 07/05/2014

Art. 2° O regulamento técnico-sanitario de que trata esta Portaria tem
por objetivo definir e estabelecer requisitos sanitarios para o
transporte de sangue e componentes, em suas diferentes
modalidades e formas, para garantir a seguranga, minimizar os riscos
sanitarios e preservar a integridade do material.

1ab
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CLASSIFICACAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE SANGUE E
COMPONENTES

| MATERIAL BIOLGGICOHUMANA [
! |

|  DpoaporEsDEsancUE || pacEnTES |
—
b
l 'l I
I
Nio reagente/negative Sem resultados | :
N. F |
3 sonlosm s AT laboratoriais. mas il
com aptidao : 3 v
clinica Reagente } ! Material biolégico infeccioss cuja
Positive ot i exposigio a0 mesmo pode causar
" ot [ incapacidade  permanente 0w
B N!at_erlal Indeterminado I eufermiiade  foral, poiulo’ e
Biologico para J \ tisco a vida umana ou de outros
. 1 ammans.
: Transfusao W o Ex: Lista de Agentes Tnfaceiosos
sem risca ao processo i 1 publicada pela OMS (anexo I)
transporte)
L : ]
a v
Material Substancia Substancia
Biolégico Risco Biologica Biolégica
Minimo Categoria B Categoria A
(Exempt Human UN3373 UN2814
Expeatoen) Pl 650 Pl 620

OMS — Organizacio Mundial de Satde. WHO Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013 — 2014 (adaptado).
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Embalagem triplice

*1) Primdria — Vedagdo a prova de vazamentos;
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Embalagem triplice

*2) Secundaria — Impermeavel a prova de vazamentos,
utilizado no acondicionamento da embalagem primaria;
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Embalagem triplice

*2.1) As amostras devem ser organizadas de forma a
evitar o derramamento e o impacto entre as amostras.
Deve-se utilizar material absorvente para absorver todo
o conteudo caso haja extravasamento do material.
Deve-se utilizar substancia termo isolante.

— Sentido correto

b
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Embalagem triplice

*3) Tercidria — Rigida, de tamanho adequado, com
dispositivo de fechamento, protegendo seus conteudos
de influéncias exteriores, tais como danos fisicos e agua

em transito. , 1 |
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Embalagem triplice

Caixas plasticas (PVC), papeldo, metal, tambores ou outros materiais rigidos
sdo exemplos de embalagens terciarias que podem ser usadas nos servicos de
hemoterapia. O poliestireno expandido (isopor), sacos plasticos e outros
materiais sem rigidez, resisténcia e impermeabilidade apropriadas ndo sdo
permitidas _como embalagem externa para transporte de sangue e

componentes.
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Material Refrigerante

*A quantidade de material refrigerante deve ser definida
pra cada modelo de acondicionamento e considerando a
quantidade de material bioldgico, para garantir a
conservacao da temperatura pelo tempo determinado.
O gelo reciclavel (gelox) deve ser pré-acondicionado em
temperatura especificada e por tempo def~*-'--

4,
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_____________________________________________________________________________________|

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N2 370 DE 07/05/2014

Art. 42 § 12 A temperatura de conservacdao da amostra biolégica
para triagem laboratorial de doadores e receptores estara de
acordo com as instrugdes dos fabricantes dos conjuntos
diagnodsticos utilizados no laboratério, registrada durante o
processo de transporte, devendo ser monitorada por
mecanismos que possibilitem a verificagdo de valores fora do
limite estabelecido.

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

b
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Portaria Conjunta ANVISA/SAS N2 370 DE 07/05/2014
Art. 52 O transporte de sangue e componentes devera
ser realizado por servicos de hemoterapia ou servigos
de saude licenciados pela autoridade de vigilancia
sanitaria competente.

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos
______________________________________________________________________________________|

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N2 370 DE 07/05/2014

Art. 62 O transporte de sangue e componentes podera
ser realizado de forma terceirizada, mediante
instrumento escrito que comprove a terceirizagao,
obedecendo as especificacbes de cada material
biolégico a ser transportado com as respectivas
responsabilidades definidas e documentadas no
contrato, convénio ou termo de responsabilidade.
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Blologistica

Transportando Vidas
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VALIDAGCAO DO TRANSPORTE DE AMOSTRAS
2014

Iev =&
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= Qualificagdo de Fornecedor (QF)

v'Gelos reciclaveis atoxicos de
gramas, em frasco de polietileno de alta
densidade com gel no seu interior;

GeLo mecicuver
857

v'Sacos plasticos (specimen bag)
descartaveis, transparentes e atoxicos, ®
com fecho tipo “ziploc” nas medidas
aproximadas de 29 x 40 cm (largura x
altura)

vMantas absorventes de liquido
(sangue), descartaveis, confeccionadas .
com polpa de celulose e flocos em gel .‘f:.*"ff;"m"
ou material de qualidade similar, desde ¥
que atoéxico;

v'Termoisolante, bloqueador ou
separador (plastico bolha em
polipropileno).

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos

» Qualificacdo de Fornecedor (QF)

_ Caixa 1 | Caixa 2 Caixa 3 Caixa 4

Marca Coleman
Coleman Excursion Marine 28QT Marine
Modelo 05 QT 16QT 50QT
Altura 20,0 | 349 34,0 38,0
Medidas Largura 17,8 39,7 50,0 70,0
(em) Profundidade 26,4 27,6 30,0 50,0
Capacidade total (Litros) 5 15 30 50

Material Polietileno/ Poliuretano
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Qualificagao de Desempenho (QD)

Foram definidas as especificagdes ideais da caixa para
transporte de amostras bioldgicas.

Padronizadas as quantidades de elementos refrigerantes,
material absorvente e termoisolantes para cada tamanho
de caixa.
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= Teste de contencdo de derramamento - embalagem secundaria
(SPECIMEN BAG)

RESULTADO: Retém mais de 250
ml de soro/plasma
(derramamento de 100 tubos)

Curso de aperfeig iagem | ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

» Qualificacdo de Desempenho (QD)

Teste de saturacdo de absor¢do — MATERIAL ABSORVENTE

RESULTADO: 180 cm? é capaz de absorver completamente 150 ml de soro/plasma.

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos

i 1 Tubo - 2,5 mL de soro/plasma.

100 Tubos geram aproximadamente o volume de

250 ml de soro/plasma.
e
i~
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- 18 X 10 cm para racks com 1 a 50 tubos;

- 36 X 10 cm para racks com 51 a 100 |

tubos.
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Curso de aperfeig iag ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

= Qualificagdo de Desempenho (QD) : Y gy

- 40 X 50 cm para racks com 50 tubos;
- 60 X 50 cm para racks com 100 tubos.

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos
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Curso de aperfeig iagem lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

TESTE DE EFICIENCIA ADIABATICA

EMPERATURA (°C)
o

00 o1 01 02 02 03 03 04 04 05 05 06 06 07 07 08 08 09 09 10 10 11 11 12 12 13 13 14 14 15 15 16 16 17 17 18 18 19 19 20 20 21 21 22 22 23 23 24 24
——CAXAL |72 14187 46 25 15 12 1112 14 15 17 18 2 |21 23 24 25 26 27 28 29 3 31 33 34 36 37 38 4 42 44 46 48 5153 56 6 63 67 71 76 81 87 94 102111

—e—caXA2 | 7 12 11487 85 83 81 8 78 77 76 76 75 75 74 74 73 73 73 73 73 73 72 72 72 72 72 72 72 72 12 72 73 73 73 73 73 73 13

2 129
4 75|15
63 64
4646 45 45 45 45 45 45 45 45 8 48 49
e EXTERNA 195 21 211 21 21 214 217 206 218 219 222 222 222 22,1 22,1 219 218 22| 22 219 22 219 2 2.7 219 208 22 219218 218 21,9 208 22 221 217 22 219 22 223 225 25 229 23,1 236 234 238 28 242 245

e CAXA3 7112612110995 83 72 63 56 51 48 45 43 42 42 41 41 42 42 42 43 43 44 45 45 45 47 47 48 49 43 5 51 51 52 53 53 54 55 5,
—we—CANAY 38 10 102101 99 96 93 89 85 81 77 74 71 68 66 63 61 59 57 56 54 53 52 51 5 49 48 48 47 47
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______________________________________________________________________________________|

_ Caixa 1 Caixa 2 Caixa 3 Caixa 4

Marca Coleman Coleman Coleman Coleman

Modelo Coleman 05 Excursion Marine 28QT Marine 50QT
QT 16QT
Altura 20,0 34,9 34,0 38,0

Medidas
Largura 17,8 39,7 50,0 70,0

(cm)

Profundidade 26,4 27,6 30,0 37,0

Capacidade total (Litros) 5 15 30 50

Material Polietileno/ Polietileno/ Polietileno/ Polietileno/

Poliuretano Poliuretano Poliuretano Poliuretano

Quantidade de amostras 1-50 | 51-200 | 201-350 | 351-500
Gelo Reciclavel ( 0,5 litros) 2 6 10

18
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Curso de aperfei triagem

HEMOM

HEMOCENTRO DE BELO HORIZONTE | ccp:
- PROTOCOLO DE QUALIFICAGAO E
FUNDA }\ADS VALlDA(;AO

FMNP-T.GCQ-50

PROTOCOLO DE QUALIFICAGAO E VALIDAGAO

T.GLA.03/2014

QUALIFICACAO DAS CAIXAS TERMICAS (POLIETILENO/POLIURETANO) E

Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

CCD:

GERENCIA DE LABORATORIO COD:

FUNDACAO P - 3 .
HEMOMINAS LAUDO DE QUALIFICACAO E VALIDACAO FMNP-T.GCQ-79

Revisdo: 00

LAUDO DE QUALIFICACAO E VALIDACAO

T.GLA-001/2015

QUALIFICACAO DE CAIXAS TERMICAS (POLIETILENO/POLIURETANO) E
INSUMOS NECESSARIOS PARA VALIDAGAO DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS

VALIDACAO DO TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS -
BIOLOGICAS
Curso de aperfeig iag b ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgdos W TRANSPORTE DE MATERIAL ceo:
# -
Funoacho BIOLOGICO
ORIGEM DESTING
UNIDADE UNIDADE
SETOR SETOR
TDENTIFICACAD DO MATERIAL BIOLOGICO
CATEGORIA

documento)

- FMNP-T.GLA-30

Categoria B)

v' Segundas amostras de

doadores;
- FMNP-TGLA30 |- FPSIS-T.GLA-84 tAeth;St;: o e
- Etiqueta UN3373 | (Declaragdo de Amosgtras de 'acientes-
(Anexo 1 deste Conteudo - P !

Hemovigilancia;

Bolsas positivas para
marcadores
infecciosos;

AN

- FPSIS-T.GLA-83 I
. - v' Primeiras amostras de
- Etiqueta RISCO (Declaragdo de doadores:
MINIMO (Anexo 2 contetido - Risco 7 e Transl lantes:
deste documento) Minimo) P !

SUBSTANCIA BIDLSGICA CATESOR A 8- UN 3372 l:l EEECIME HUMANA DE RISCO Mitesan

MATERIAL 310LSGIC0 ISENTO DE RISCD

l:l AMGCSTRAS U EFECIME SIDLEGICA PARA I:‘wm I:Iﬁm HEMOCULTURA
DA
CENTRAL SORCLBGICH ~EMSCOMPONENTES 3/ T.550.
CENTRAL DE MUNG-HEWATOLOGIA T —
L4SORATERID DE “EMATOLOGIA SEMOCOMPONENTES 2R
£5TOQUE/DISTRIBUGAD
LASORATERIC HAT SANGUE TOTAL
— LABORATERIO DE LA OUTRGS —
CUTRDS
TEMPERATURA DE ENVIO/ ARMAZENAMENTO
TEMPERATURA AMBIENTE 13 8 30°C) cpo (20 4 24%C)
TEMPERATURA REFRISERADA (1 3.40°C) )_':':’:f TOTAL PARA F“:"}z;‘
T TONGELEDA [1GUAL O WAl -
i CHM OU PLASMA DESEONGELADE [1 4 10%)
LS CRIC (IGUAL DU MAIS FAI0 QUE-25°C)
INICIALfSATDA MONTAGEM =
#FC o PF22 [|GUAL G MAIS FRIG GUE -18°C)
EMOTULTURA (20 & 24°C]
ADVERTENCIA:
‘OBSERVACDES:
® Amastas sara  Cantral Sareligies, Conteal di Imuse-Samatelugia, HAT, Famatoiega o HLA dirr B sir snteogue ni sla
de 5 di e a Contrl e, Qualique scilisti anirar am enntatn pelus Wwlanes (31 37684528 eu [31)

a0l

= B S Hemocomponentis o Frasco: e Hemocullura pars o cos

a0 quilitade Sevam ser antragoss: Ds 0700 &
2

= HEH].
e bR, g

S davum ver wtrapae no wter
538

Biclugistics no teiutos [31) 34031333,
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v
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Curso de aperfei
.

DECLARACEG DE CONTEUDO PARE ENWIO DE | CCO Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos
“;m. h SUBSTANCIA BIOLOGICA CATEGORIAB —
MEMOMINAS e
FEvETETE TETATARIS

Informagdes do
Remetente

Informagdes do

Destinatario

Declaramas que este materal nda pertence 30 grupo ¥ de fiaco, %0 B, cominante o
‘entorpocents, bm come 33 @5t CHSKINCIN COMD ATNED MESEPRG PAFE O TTANIDOFLE AHMED ou FOCVIANs,
ancomranda-se adequadaments acandicicasdn em embalagem Erigkcs Fara SLpAMAr OF FSC0T MATMA de
carmegamentn, descsTegamants @ traAsporte, CONFTMG 0 MEFUIMENS 6T UEE" 8 dentro 438 BATTIAL da
sequranga, n50 representands rsco de contigo Burante b transporte:

v' Segundas amostras de

Dessricho do conteido:

Substinds Boligiea, Catdgoria & - UN 3373 armazenados em embalapens triphes, conforme a doadores;
. instrugdo de embalager 650 da 14TA,
Descrigdo do R v' Amostras para

- FMNP-T.GLA-30 - FPSIS-T.GLA-84

Contetdo

testagem HLA;

it i ) e - Etiqueta UN3373  (Declaragdo de .

S ————— 3 v" Amostras de pacientes;

e (Anexo 1 deste Contetdo - v Hemovigilancia;

Outros (especicarn H

documento Categoria B o

ot ) g ) v Bolsas positivas para
Forma de comenarie: Conservagio marcadores
[ ambierte. | {1 Gelo seca: ™

infecciosos;

Em oz de sddsnte, Aichra ou varamenta contatar 3 tansportadors Biologistica o
telefone (31} 34054313 e oa e remetentes

- FMNP-T.GLA-30 - FPSIS-T.GLA-83

v" Primeiras amostras de
MATERIAL PARA AMALISE - SUBSTANCIA BIOLOGICA CATEGORIA B - UN 3373 - Etiqueta Rlsco (Declaragao de doadores.
RECEVEL s ., .
AL MINIMO (Anexo 2 contetdo - Risco v ’
.. MG Transplantes;
deste documento) Minimo)
Data e Dados do — oo
responsavel pelo
enViO ‘Profissional Responsavel (Azmotents) CPF

S e 367 2030 DTG - e e, 1, AT R, 3. 5120
] s

EPBET A vERSRD T e
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ESPECIME HUMANA
DE RISCO MINIMO

[ D':;;m“ll et en B TS cep: Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgdos
por o cangus ______________________________________________________________________________________|
;}Jm libsragdo labaratorial ou smostras para triagem
Informagdes do f R Py Informagdes do
Remetente Destinatério

* Art. 42. § 62 Para o transporte aéreo de que trata o § 59,
R RS MO, 1 3. . o S W . i onde as amostras de doadores séo classificadas como

profssional baseadn am histdria cinica, sintomas e carscterizticas Individuaiz, bem comn nas condigfes
andémicas locais, e asseguram @ probassidade minima do materal Nodgico corter, mictarganismes.

s Espécime Humana de Risco Minimo e (Material Isento), o

Declarames anda gue este material ndo pertence 3o grupo TV de risce, nlo d tidéa, contaminants
o Betd rdalinio,

 araaa vt R o e ot transportador deverd portar documento assinado por

carregamenta, am:mgmm & transporte, conforme o reguiamentajem viger & destro das normas de
iranga, ndo regresentando rison de col 10 durante o TATEpOME. . 3 ’ ’ . .
B ———— profissional da saude de nivel superior do servico de

- hemoterapia remetente responsdvel pela referida
Baisas do sangue total e/ou ds hemacompINRtEs Descri¢do do o - . . L, .
A o g s Conteiido classificagéo do material bioldgico.

Cetros {espedificar)

TOTAL

T O Mateqan Dolge GESCTID SIS Sors TUBMETO0 3 TESET IOAnGRAMITORICOE, ToCIERICES

meiecatares au Gutros testos pars detecsio

Em caso de acidénie, quobra cu vazamentn o GeTinatirks & metonte devem G ImedataTETTE
comunicados (cantats dpenivels 7o Farmularic Transpons de Matedlst binlsgscs, Iocalizado aa pants
matnrna da cabeal, comnformaghes defaihadas @a ocorrido, bem come @ TANsponadon BiakgisTic, peio
teafane {31} 3805.1313.

| Po ger matertal perschvel, @ proibida 3 vicialo da embalagem o solidtimas PRORIDATE no
rocabimenta, ransparte ¢ eevregs.

Cienty das wsporsabilidades come 1o metente da maeral Bodgko amsio 3 emidle das
— ] L R
Data e Dados do
responsavel pelo
envio Profissiana Rsspansdvel (Remetents) P

prampee e

TRSIET A 5 voral B8 - MR
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v" Segundas amostras de
doadores;

v" Amostras para
testagem HLA;

- FMNP-T.GLA-30 - FPSIS-T.GLA-84
- Etiqueta UN3373  (Declaragdo de

v i .
(Anexo 1 deste Conteudo - v Amostr.as. ?e Pacnentes,
documento) Categoria B) WA S

v' Bolsas positivas para

marcadores
infecciosos;

Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

Modal Aéreo

- TAM - Substancia Bioldgica Categoria B - UN3373,

- As caixas com material identificado como Substancia
Bioldgica Categoria B - UN3373 serdo despachadas
via terrestre, levando mais tempo para
chegada/entrega ao destinatario podendo gerar
atraso na liberagao dos resultados.

- FMNP-T.GLA-30 - FPSIS-T.GLA-83 L
. . v' Primeiras amostras de
- Etiqueta RISCO (Declaragdo de doadores:
MINIMO (Anexo 2 contetdo - Risco 7 i Trans, lantes:
deste documento) Minimo) P !
Curso de aperfeig iagem lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

Higienizacao das Caixas Térmicas

Térmicas

ificagio da Caixa

Violume da Caxa:

Himero da Caixa,

Data a0 REEpONaavel pala Data do Reaponaavel paia

PAB 005 - 28 LITROS

@ cAXaTyy @

O'BSEFWWES:

PR CLAETRSAD 20 OIS




Disposicdes finais

Quando forem transportadas segundas amostras para
confirmacdo, ou bolsas positivas para marcadores
infecciosos na mesma caixa TODO o material devera

ser identificado como Substancia Bioldgica, Capegoria B

UN3373 e a caixa de transporte devera se

conforme descrito no item “Defini¢des

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos
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Subsecao Il

Do ambiente interno

Art. 41. O transporte de amostras bioldgicas sera
realizado num intervalo de temperatura de 20 2C (vinte
graus Celsius) a 24 2C (vinte e quatro graus Celsius),
nao sendo necessaria a utilizacdo de caixas de
transporte com componente isotérmico se realizado
em ambientes internos com temperaturas controladas..
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Paragrafo Unico. Serd permitida a utilizagdo de
sistemas de embalagens duplas (interna e externa),
mas apenas se a circulagdo do material bioldgico
ocorrer no ambiente interno do servico de
hemoterapia ou outro servico de saude e desde que o
recipiente ou tubo primario seja acondicionado de
forma a se manter fixado a embalagem externa
durante o transito.
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Espero que nao estejam se sentindo assim...
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Contatos

YY »]‘/k\][% milena.oliveira@hemominas.mg.gov.br
nat@hemominas.mg.gov.br

(31) 3768-4695 ou 3768-4697
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