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ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIO PARA AUTORIZACAO DE TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES

Periodo da Inspecdo: / / A / /

Objetivo da Inspecgéo:

() —Auvaliar condig8es técnicas e operacionais para transporte de sangue e componentes
() —Monitoramento/Reinspecao para verificar pendéncias

() —Denuncia

A = SERVICO REMETENTE

Nome:

Tipo: ( )JHC ( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UC mével ( JUCT ( )CTLD ( AT

Natureza: ( ) Publico ( ) Privado () Privado — SUS ( ) Filantrépico-
SuUS

Responsavel Técnico: CRM:

CNPJ:

Endereco:

Cidade/UF:

B — SERVICO DESTINATARIO

Nome:

Tipo: ( )JHC ( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UC mével ( JUCT ( )CTLD ( AT

Natureza: () Pablico ( ) Privado () Privado - SUS ( ) Filantropico-
SuUs

Responsavel Técnico: CRM:

CNPJ:

Endereco:

Cidade/UF:

C — TRANSPORTADOR (Poderd marcar mais de um campo)

) — Realizado pelo préprio servico (Veiculo proprio)

(

() — Realizado por outro meio: ( ) — Orgao de seguranca publica ou ( ) - Correios
() — Realizado por veiculo de transporte de passageiros (6nibus ou empresa aérea)*
Descrever a Empresa:

() — Contrata empresa de Transporte Terrestre**, Descrever abaixo***

Nome da Empresa:

CNPJ:

Endereco:

Cidade/UF; Tel.:

E-mail:
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* Verificar se a empresa contratada foi avaliada pelo servico de hemoterapia contratante no que
se refere a possuir condi¢des técnicas adequadas para realizar a atividade do transporte

requerido.

**Verificar se esta empresa possui Licenga Sanitaria para a atividade de “transporte de Sangue

e Componentes”.

***Caso contrate mais de uma empresa transportadora especifique no verso.

Produto a ser transportado

Média mensal de envio

Finalidade

() Sangue Total

() Hemocomponente Eritrocitario

() Hemocomponente Plaquetario

() Hemocomponente Plasmético

() Amostras bioldgicas

() Transfusdo

() Processamento
() Procedimentos
especiais

() Triagem
laboratorial de
doadores

Descrever fluxo do transporte*

* Descrever todos 0s envolvidos no processo de transporte
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AVALIACAO NO SERVICO DE HEMOTERAPIA REMETENTE

1. Recursos Humanos

Sim | Ndo | N.A.
1.1 Supervisor técnico designado para as atividades de transporte:
1.2 Registros de capacitacdo do pessoal responsavel pelo acondicionamento, incluindo
treinamentos como: biosseguranca, POPs referentes as atividades desempenhadas,
condutas frente a acidentes, outros.
1.3 Uso de EPI de acordo com normas de biosseguranca
Comentarios:
2. Infraestrutura do Transporte
Sim | Ndo | N.A.
Transporte Préprio
2.1 Veiculos do modal terrestre ou aquaviario com mecanismo de fixacdo das embalagens
2.2 Veiculos em boas condicdes de conservacéo e higienizacdo
2.3 Veiculo licenciado/certificado (caso aplicivel pela VISA local)
Sim | Ndo | N.A.
Transporte Terceirizado
2.4 Empresa transportadora devidamente licenciada na area de atuagao*
2.5 Termo formal de terceirizacdo com definicdo das responsabilidades de cada parte.**
2.6 No caso de uso de transportadoras de instituicdo publica ou de passageiros e cargas
h& avaliacdo pelo servico remetente das condi¢des técnicas da etapa de transito***
*Verificar se consta na licenca sanitaria a descrigéo de atividade para transporte de “sangue e componentes” e/ou
“material biolégico humano”.
**Observar se consta como “objeto” do contrato o transporte de sangue e componentes especificado.
***Solicitar comprovacgéo da verificagdo por parte do servico.
Comentarios:
3. Processos
Sim | Ndo | N.A.

3.1 POP das atividades desenvolvidas

3.1.1 POP dos procedimentos de acondicionamento de acordo com os resultados da
validacéo para cada tipo de hemocomponente

3.1.2 POP das instrucbes para classificagdo de risco do material biolégico

3.1.3 POP de limpeza e higienizacdo das embalagens reutilizaveis (quando aplicavel)

3.1.4 POPs disponiveis a todos os envolvidos em cada parte do processo de transporte

3.1.5 POP ou instrucao escrita com definicao da logistica a ser utilizada no transito e os
mecanismos de comunicacao entre as partes, incluindo formas de o remetente fornecer
informacdes do processo e a hora prevista de chegada do material ao destinatario

3.2 Processos de validacdo do transporte que considere o intervalo de temperatura
requerido ao transporte para cada tipo de hemocomponentes*

3.2.1 Transporte de sangue total para processamento, incluindo plaquetas no intervalo
de temperatura de 20 a 24 °C.

3.2.2 Transporte de sangue total e concentrados de hemacias no intervalo de
temperatura de 1 a 10°C.

3.2.3 Transporte de concentrados de plaquetas e granul6citos no intervalo de
temperatura de 20 a 24 °C.
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3.2.4 Transporte de plasma fresco congelado e crioprecipitado para fins transfusionais
a temperatura inferior a -18 °C. Desvio de temperatura aceitavel até -5 °C num periodo
maximo de 72 horas.

3.2.5 Transporte de amostras biolégicas para triagem laboratorial na temperatura
definida pelas instrucdes dos fabricantes dos conjuntos diagnésticos utilizados**

3.2.6 Protocolos e relatérios de validagdo devidamente elaborados, datados e aprovado
pelo supervisor de transporte.

3.3 Mecanismo de registro de temperatura que possibilite a verificagéo fora dos limites
de temperatura determinados

3.4 Mecanismo de registro do pessoal responsavel pelo acondicionamento do material a
ser transportado

3.5 Informagdes técnicas sobre procedimentos e cuidados com o material bioldgico de
acordo com sua classificacdo de risco biologico, condigdes de conservacdo e aos
procedimentos de emergéncia a serem adotados em caso de acidentes fornecidas ao
transportador

3.6 Sistemas de embalagens adequadas ao transporte de sangue e componentes***

3.6.1 Para material biolégico Categoria A, B e Risco Minimo, uso de material absorvente
no sistema de embalagens. Para material Isento ndo ha necessidade de material
absorvente.

3.6.2 O acondicionamento dos tubos com as amostras bioldgicas para triagem
laboratorial esta organizado de forma a evitar o derramamento do material biologico
durante o transporte.

3.6.3 Para o transporte aéreo a quantidade maxima de material biol6gico para transporte
da Categoria B é de 4 litros por embalagem e ndo ha limite para Categoria Risco Minimo
e Isento.

3.6.4 Sistema de embalagem exclusiva para transporte de hemocomponentes liberados

3.7 Etiquetas legiveis, compreensiveis, em lingua portuguesa com tinta indelével, a prova
d’dgua e sobre um fundo de cor contrastante, com dimensdes proporcionais ao tamanho
da embalagem externa.

3.8 Etiquetas na embalagem externa contém, no minimo:

Identificagcdo do servico de hemoterapia remetente, do transportador e do servico
destinatario, enderecos completos e telefones de contato do remetente, transportador e
destinatario; identificacé@o do tipo de material biolégico transportado; classificacéo de risco
do material biolégico transportado; frases de adverténcias, quando aplicavel; sinalizagao
de modo e sentido de abertura, quando aplicavel; data e hora do acondicionamento do
material biol6gico; contatos telefénicos para casos de acidentes.

Observacgéo:

Categoria A - Substéncia infectante. Em caso de danos ou vazamento notifique
imediatamente a autoridade de salde publica. MarcagBes de embalagem homologada.
Marcacéo UN2814. Simbolo de Risco Biolégico da Classe 6.2 (forma de um losango com
dimensdes minimas de 100 mm x 100 mm. Aceita-se, entretanto, cada um dos lados
com um comprimento de pelo menos 50mm guando a embalagem for de dimensdes tais
gue suportem somente etiquetas menores).

Categoria B - Substancias biolégicas.

Categoria Risco Minimo — Espécime Humano de Risco Minimo.

Categoria Isenta — Material Biol6gico Isento ou destinado a transfusao

Gelo seco - Diéxido de carbono, sélido ou Gelo seco. Marcacdo UN1845. Simbolo de
Miscelanea Classe 9. Descrigdo da massa liquida do gelo seco

3.8.1 No caso de transporte de material biolégico Categoria B é usado marcacao UN3373

Orientacdo: A marca deve estar sob a forma de um quadrado fixado a um angulo de 45°
(em forma de losango) com cada um dos lados com um comprimento de pelo menos 50
mm, a largura da linha deve ser de pelo menos 2 mm, e as letras e nimeros devem ter
pelo menos 6mm de altura.

3.8.2 No caso de transporte de sangue e componentes para transfuséo esta identificado
com descricdo que se trata de “produto biolégico para transfusdo” ou “Material
Bioldgico Isento”.

3.9 Documentacgdes de carga de transporte (sangue total e hemocomponentes) para
processamento, armazenamento e transfusdo entre servicos de hemoterapia ou outros
servigcos de saude descrevendo, no minimo: nome e endereco da instituicao remetente e
da pessoa responsavel pelo envio; nome e endereco da instituicdo destinataria,;
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identificacao do transportador; tipo(s) de hemocomponentes(s) transportado(s); codigo de
identificacdo da(s) unidade(s) transportada(s); registro da data e hora do
acondicionamento; identificagdo do profissional responsavel pelo acondicionamento;
condicdes de conservacao do material biolégico, quando couber.

3.9.1 Documentacbes de carga de transporte (amostras biolégicas para triagem
laboratorial) descrevendo, no minimo: identificacdo da instituicdo remetente e da pessoa
responsavel pelo envio; identificacdo da instituicdo destinataria e da pessoa responsavel
pelo recebimento; identificacdo do doador e do paciente referente as amostras; e registro
da data e hora do acondicionamento.

3.10 No caso de transporte de hemocomponentes liberados a transfusdo possui
documentacdo que comprove que 0s materiais biolégicos foram submetidos a testes
laboratoriais, sendo negativos ou ndo reagentes para 0s marcadores de infecgcéo
transmissivel pelo sangue.

3.11 No caso de transporte de material de risco minimo possui avaliagdo de profissional
da saude devidamente assinado (Julgamento profissional), principalmente para o
transporte aéreo****, (Pode ser feito pelo Supervisor da area)

3.12 Mecanismo que garanta a rastreabilidade do sangue e componentes do sistema de
codificacdo do remetente com o sistema de codificagdo do destinatario

*Previsdo de temperatura ambiente; eficicia do isolamento térmico; tempo do transporte, que deve ser
previsto com margem de seguranca para atrasos e outros.

**Na falta de definicdo do intervalo de temperatura de conservacéo pelo fabricante dos reagentes adota
a temperatura ambiente laboratorial (20 a 24 °C) ou outro intervalo devidamente comprovado.

*** QUALQUER MODAL DE TRANSPORTE: Embalagem externa rigida e Embalagens triplas para
transporte de amostras bioldgicas para triagem laboratorial.
MODAL TERRESTRE ou AQUAVIARIO: Embalagens duplas para transporte de bolsas de sangue.
MODAL AEREO: Embalagens triplas para transporte de bolsas de sangue.

****xQ Julgamento Profissional deve conter no minimo:

Nome completo do profissional responsével pela classificagdo com respectivo nimero conselho
de classe.

A razao social ou nome fantasia do servico de hemoterapia a qual o profissional esté vinculado
com endereco completo e do telefone de contato.

Declaracéo informando que se trata de transporte de material classificado como espécimes
humanos de risco minimo e que ndo se enquadra em nenhuma outra classe de risco. Devem-se
deixar claro quais mecanismos de avaliacdo foram realizados garantindo assim que o material
transportado realmente fosse enquadrado como espécime humano de risco minimo.
Detalhamento do contelido das amostras de pacientes, incluindo a quantidade liquida.
Declaracéo informando que o material bioldgico foi acondicionado em embalagem adequada
(tripla em aéreo).

Declaracéo informando se h4 algum tipo de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox, gelo em
gel, nitrogénio liquido etc) e sua respectiva quantidade.

Declaracéo informando que o profissional estéa ciente de sua responsabilidade como (remetente)
expedidor material bioldgico de acordo com a legislagéo brasileira vigente e que responde pela
exatiddo das indicagfes e declaracdes, data, assinatura do profissional.

Comentarios:

AVALIACAO DO SERVICO DESTINATARIO

1. Recursos Humanos

Sim | Nao

N.A.

1.1 Supervisor técnico designado para as atividades de transporte

1.2 Registros de capacitacdo do pessoal responsavel pelo recebimento, incluindo
treinamentos como: biosseguranca, POPs referentes as atividades desempenhadas,
condutas frente a acidentes, outros.

1.3 Uso de EPI e EPC de acordo com as normas de biosseguranca
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Comentarios:

2. Infraestrutura fisica e de Transporte

Sim | N&o | N.A.
2.1 Estrutura fisica destinada ao armazenamento de todo o material biolégico recebido
(Bolsas de Sangue Total, Hemocomponentes e amostras)
Sim | Ndo | N.A.
Transporte Préprio
2.2 Veiculos do modal terrestre ou aquaviario com mecanismo de fixacdo das embalagens
2.3 Veiculos em boas condi¢cdes de conservacao e higienizacdo
2.4 Veiculo licenciado/certificado (caso aplicavel pela VISA local)
Sim | Ndo | N.A.
Transporte Terceirizado
2.5 Empresa transportadora devidamente licenciada na area de atuacao*
2.6 Termo formal de terceirizacdo com definicdo das responsabilidades de cada parte.**
2.7 No caso de uso de transportadoras de instituicdo publica ou de passageiros e cargas
h& avaliacéo pelo servico remetente das condi¢cdes técnicas da etapa de transito***
*Verificar se consta na licenga sanitaria a descri¢cdo de atividade para transporte de “sangue e componentes” e/ou
“material biolégico humano”.
**Observar se consta como “objeto” do contrato o transporte de sangue e componentes especificado.
***Solicitar comprovacao da verificag&o por parte do servigo.
Comentarios:
3. Processo
Sim | Ndo | N.A.

3.1 POP das atividades desenvolvidas

3.2 Mecanismo de registro das condi¢des de recebimento do material (sangue total,
hemocomponentes ou amostras) e aprovacao para integracdo ao estoque, Uso ou
inclusdo na rotina de andlise laboratorial, com identificacdo do profissional responséavel
pelo recebimento.

3.3 Mecanismo de codificacdo das bolsas e amostras recebidas estd compativel com o
sistema de informacéo do servi¢o de forma a garantir rastreabilidade

Comentarios:




