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NR 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Saude
Portaria GM n.© 485, de 11 de novembro de 2005

Anexo IV da Portaria de Consolidacao n° 5, de 28 de setembro de 2017

Consolidagdo das normas sobre as agoes e o0s servicos de saude do Sistema Unico de Saude.

ANVISA. RDC n° 34, de 11 de junho de 2014

Dispbe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

ANVISA. RDC n°20, de 10 de abril de 2014.

Dispoe sobre regulamento sanitario para o transporte de material biologico humano.

ANVISA. Portaria conjunta n°370, de 07 de maio de 2014.

Dispoe sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes
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RDC n°34

Coletas externas e unidades de coleta

Art. 44. § 1°© A temperatura, o acondicionamento e o intervalo de
tempo para o transporte devem ser validados

§ 20 As caixas térmicas devem ser resistentes a impactos e permitir a higienizacao e a
manutencao da temperatura adequada para a conservacao do sangue total, a qual deve
ser monitorada, no minimo, no envio e no recebimento do produto.

Art. 53. O servico de hemoterapia que realize processamento de sangue proveniente de
coletas externas ou de outros servicos deve avaliar as bolsas recebidas e observar,
dentre outros aspectos, sua integridade fisica e a manutencao da temperatura exigida
para o transporte.
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Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemocomponentes para
estoque em outros servicos deve estabelecer, em contrato ou documento
similar, 0s requisitos necessarios para o fornecimento, incluindo o
compartilhamento de responsabilidades relacionadas aos
procedimentos de transporte, conservacao, armazenamento, uso de
hemocomponentes e descarte dos residuos, dentre outros.

§ 10 O processo de transporte de hemocomponentes deve ser
validado de acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolucao, nas
legislacoes de transporte de material bioldgico e determinacoes do Ministério
da Saude.
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§ 20 O transporte de unidade de concentrado de hemacias, submetida ou
nao a procedimentos especiais, realizados em sistema fechado, deve ser
realizado a temperatura de 1°C até 10°C.

§ 30 O transporte de unidade de concentrado de plaquetas deve ser
realizado a temperatura de 20°C ate 24°C.

§ 4° A unidade de concentrado de granulocitos deve ser transportada a
temperatura de 20°C a 24°C.

§ 59 A unidade de plasma fresco congelado e o crioprecipitado devem
ser transportados de maneira que mantenham temperatura igual ou inferior
a temperatura de armazenamento.
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RDC n°34

Art. 123. A solicitacao por escrito para fornecimento de hemocomponentes
deve conter

nome legivel,

assinatura e

CRM do meédico responsavel pelo servico de hemoterapia solicitante.

Paragrafo unico. O servico que fornece hemocomponentes deve registrar em
documento escrito:
as condicdes nas quais estao sendo entregues 0os hemocomponentes,
dados referentes a integridade das unidades,
a temperatura de conservacao e
a forma como deverao ser transportadas.

Rastreabilidade
Hemocomponentes recebidos
Hemocomponentes enviados
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Art. 125. O servico que forneca hemocomponentes somente devera reintegrar
a0 seu estoque produtos devolvidos quando as condicoes de transporte e
armazenamento forem conhecidas e a integridade e qualidade do produto
forem garantidas, de acordo com as determinacdes do Ministério da Saude.
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RDC n°34

Art. 138. O transporte de amostra de pacientes e de bolsas de
hemocomponentes para transfusao deve ser realizado obedecendo as normas
de biosseguranca e demais legislacoes vigentes.

Paragrafo Unico. As amostras de pacientes para realizacao dos testes pré-
transfusionais, bem como hemocomponentes compatibilizados para transfusao,
devem ser transportadas por pessoas treinadas, em recipientes rigidos,
com fechamento seguro e em condicoes de conservacao que
garantam a seguranca e integridade do produto.
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RDC n°34
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA

« 5.4, Coleta Externa Movel (itens para verificacao além dos exigidos para
coleta de sangue de doadores)

— 5.4.5. Validacao do processo de transporte das bolsas coletadas que atendam
aos parametros de acondicionamento, tempo previsto e controle de temperatura
(1°C a 10°C, exceto para producao de plaquetas, se produzirem, de 20 a 24°C). I1

— 5.4.6. Monitoramento de te
recebimento do sangue total.

eratura no processo de transporte no envio e
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RDC n°34

« 5.4, Distribuicao de sangue e hemocomponentes

— 5.4.5. Registros da validacao dos processos de acondicionamento e transporte
de hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bolsas por embalagem,
sistema de monitoramento da temperatura por tempo pré-determinado) 11

— 5.4.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes
durante o transporte: sangue total e concentrado de hemacias (1 a 10°C,
concentrados de plaquetas e granuldcitos (20 a 24°C), hemocomponentes
congelados (temperatura de armazenamento).

— 5.4.7. Documentacao para transporte de hemocomponentes contendo: nome,
endereco e telefone de contato do servico remetente e do destinatario, lista com
identificacao dos hemocomponentes transportados, condicdes de conservacao,
data e hora da saida e identificacao do transportador. 11
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RDC n°34

4, Procedimentos Gerais

— 4.4, Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para
transfusdao e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em recipientes
rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado.g
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Portaria de Consolidacao n°5

ANEXO 10 DO ANEXO IV
Condictes para Transporte de Sangue Total @ Componentes Sanguineos (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Anexo 10)

CONDICOES PARA TRANSPORTE DE SANGUE TOTAL E COMPONENTES SANGUINEQS

Condicdes de Sangue total para Concentrado de Plasma fresco : - Concentrado de
- Crioprecipitado
transporte processamento hemacias congelado plaguetas
200 a 240C (para
Temperatura de | producdo de CP)ou1° a 0 Manter estado | Manter estado A t’emperaturas
o . 1a10°C proximas das de
transporte 10°C (n&o for destinado congelado congelado
: - armazenamento
a producéo de CP).

. Somente em
Substancia . -
esfriadora Plat:aé {Te 1;4.-t|!LFJ’[E|r|IedID| Gelo reciclavel Glelm serslq m: Gleln Sgﬁq DL: ‘t:nndu;mis d_e altla

recomenda. da elo reciclave gelo reciclavel | gelo reciclavel |temperatura: gelo
reciclavel
Tempo maximo 18 horas 24 horas 24 horas 24 horas 24 horas
de transporte
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Portaria conjunta n°370

« Art. 30 Esta Portaria se aplica a todo remetente, transportador,
destinatario e demais envolvidos no processo de transporte de sangue e
componentes.

— Paragrafo Unico. Para fins desta norma considera-se sangue e componentes as 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 e amostras de sangue de
receptores para teste laboratorial pré-transfusional.
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Classificacao de risco (OMS)
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Classificacao de risco (OMS)
« Espécime Humana de Risco Minimo

« Materiais bioldgicos provenientes de individuos sadios que foram submetidos a
juizo profissional baseado em histdria clinica, sintomas e caracteristicas individuais,
bem como nas condicdes endémicas locais que asseguram a probabilidade minima de o
material bioldgico conter microorganismos patogénicos, mesmo que este
material nao tenha sido submetido previamente a testes
laboratoriais para marcadores de doencas transmissiveis pelo sangue, seguindo as
diretrizes da Organizacao Mundial de Saude (OMS), incluindo-se neste grupo o sangue
de doadores considerados aptos a coleta no ambito da hemoterapia;

* g) amostras coletadas de doadores de sangue, bem como bolsas de sangue total para fracionamento, tecidos,
células e 6rgdos apds triagem clinica e epidemioldgica, por profissionais da saude, em servicos/bancos
especializados;
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Classificacao de risco (OMS)
. MATERIAL BIOLOGICO ISENTO

« Materiais nao enquadrados nas classificacoes anteriores, que sejam
sabidamente isentos de agentes infecciosos ou tenham sido submetidos
a processos de neutralizacao/ inativacao/ esterilizacao e que nao apresentam
riscos infecciosos durante o processo de transporte

— ¢g) bolsa de sangue total ou hemocomponentes que tenham sido
liberados para fins de transfusao;
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Classificacao de risco (OMS)

NAO HA ETIQUETA DE RISCO APLICAVEL AO ESPECIME
HUMANO DE RISCO MINIMO

 Para espécimes humano de risco
minimo ou isentos:

— Na&o ha cddigo de nimero da ONU (UN) @
— Nao deve ser usada etiqueta de risco *
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Portaria conjunta n°370

« Art. 12. O transporte de sangue e componentes sera
realizado em embalagens externas rigidas, com
especificacoes técnicas para transporte a depender da
carga transportada.

« § 19 Fica vedado, como material de embalagem externa, o
poliestireno expandido (isopor), sacos plasticos e outros
materiais sem rigidez, resisténcia e impermeabilidade
apropriadas.

« § 20 Para o transporte de unidade de sangue total e
hemocomponentes coletados, processados e armazenados
em sistemas de bolsas de sangue nao sera necessaria a
utilizacao de embalagens intermediarias, salvo para o
transporte por via aérea
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Transporte de unidades de sangue total e hemocomponentes

Transporte aéreo:
sistema de embalagem tripla

Para transporte terrestre e aquaviario:
sistema de embalagem dupla
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Classificacao de risco (OMS)
Embalagem triplice ou embalagem tripla

- Embalagem interna (primaria)
— a prova de vazamento e impermeavel
— tubos de amostras (de vidro ou de plastico)

- Embalagem intermediaria (secundaria)
— impermeavel e a prova de vazamento
— material resistente, de forma a conter a embalagem primaria
— sacos plasticos

« Embalagem externa (terciaria)
— rigida e de resisténcia adequada para sua capacidade, massa e intencao de uso.
— dispositivo de fechamento
— materiais lavaveis e resistentes a desinfetantes podem ser reutilizados
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Maletas e resfriadores
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Meios de transporte

« Automovel ou motocicleta
— Proprio do servico de saude

— Terceirizado, com documento formal de terceirizacdao (pessoa juridica regularizada
junto a vigilancia sanitaria)

« Os Onibus de passageiros e cargas podem transportar determinados tipos de
materiais bioldgicos em seus compartimentos de cargas, mediante documento
formal de terceirizacao. As permissoes e proibicoes de transporte de materiais
bioldgicos especificos em veiculos de passageiros (6nibus) devem ser
verificadas junto a ANTT

« Taxis, onibus circulares, metrds, micro-onibus, bondes etc. nao sao
considerados transportadores de cargas e nao devem ser utilizados para
transporte de material biologico proveniente de servicos de saude
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Validacao do transporte

« O transporte expoe os hemocomponentes a grandes variagoes de
temperatura, que podem comprometer sua qualidade de forma irreversivel
— “Lesao de transporte”
— Risco aumentado, terapéutica comprometida

« O processo de transporte faz parte do ciclo produtivo e deve compor a politica
de garantia de qualidade desenvolvida pelo Servico de Hemoterapia
— Atividades criticas devem ser registradas
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Validacao do transporte
« Segue os passos da validacao de processos

» Deve considerar
— Tipo do hemocomponente
— Caracteristicas das embalagens
— Quantidade transportada
— Tempo previsto de rota
— Condicoes climaticas
— Material resfriador e sua adequacao aos itens acima

J(’ HOSPITAL DE
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o Identificacéo do Problema

e Andlise do Fenémeno
Andlise do Processo
o Plano de Acao
De Execucdo

Padronizacao e

- Y
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Validacao do transporte

« Tipo do hemocomponente
— Em conformidade com a legislacao

CONDIGOES PARA TRANSPORTE DE SANGUE TOTAL E COMPONENTES SANGUINEOS

Condicdes de Sangue total para Concentrado de Plasma fresco : - Concentrado de
. Crioprecipitado
transporte processamento hemacias congelado plaquetas
200 a 240C (para
Temperatura de | producéo de CP)ou1° a 0 Manter estado | Manter estado A t{emperaturas
PP . 1a10°C proximas das de
transporte 10°C (né&o for destinado congelado congelado
. N armazenamento
a producéo de CP).

i Somente em
Substéncia . -
esfriadora Placaéjg ;Ie;gi-ggiael?edml Gelo reciclavel Glelo set:lq GL|J Glelo se‘:'q DLT ta:ondu;otis dz_a altla

recomenda. da gelo reciclavel | gelo reciclavel |temperatura: gelo
reciclavel
Tempo maximo 18 horas 24 horas 24 horas 24 horas 24 horas
de transporte
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Validacao do transporte

Cada embalagem terciaria

- Tipo do hemocomponente deve transportar

_ . apenas UM tipo
— Em conformidade com a legislacao
de hemocomponente

CONDIGOES PARA TRANSPORTE DE SANGUE TOTAL E COMPONENTES SANGUINEOS

Condicdes de Sangue total para Concentrado de Plasma fresco : - Concentrado de
. Crioprecipitado
transporte processamento hemacias congelado plaquetas
200 a 240C (para
Temperatura de | producéo de CP)ou1° a 0 Manter estado | Manter estado A t{emperaturas
PP . 1a10°C proximas das de
transporte 10°C (né&o for destinado congelado congelado
. N armazenamento
a producéo de CP).

i Somente em
Substéncia . -
esfriadora Placaéjg ;Ie;gi-ggiael?edml Gelo reciclavel Glelo set:lq GL|J Glelo se‘:'q DLT ta:ondu;otis dz_a altla

recomenda. da gelo reciclavel | gelo reciclavel |temperatura: gelo
reciclavel
Tempo maximo 18 horas 24 horas 24 horas 24 horas 24 horas
de transporte
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Validacao do transporte

« Tempo previsto de rota
— Considerar larga margem para imprevistos e atrasos

— Condutas em caso de recebimento de material nao-conforme
Cabe ao SH definir os critérios de aceitacao

« Condigoes climaticas

— Validar em diferentes épocas do ano, considerando os extremos habituais de
temperatura (verao/ inverno)

— Automovel x motocicleta



Transporte de hemocomponentes N
HOSPITAL DE

Transporte de hemocomponentes AE CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

Validacao do transporte

« Caracteristicas das embalagens
— Primaria/ secundaria/ terciaria

— Material constituinte
— Capacidade

* Quantidade transportada
— Adequada a rotina de cada SH/ AT

e Material resfriador
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Validacao do transporte

Caracteristicas das embalagens
— Primaria/ secundaria/ terciaria

— Material constituinte
— Capacidade

Quantidade transportada
— Adequada a rotina de cada SH/ AT

Material resfriador
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Exemplos de formas de
r.nontagem da caixa
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Exemplos de formas de montagem da caixa

« Ideal: utilizar no minimo 1 sensor externo e 2 sensores internos
« Posicionamento dos sensores

— Monitores continuos de temperatura (data loggers)
— TermOmetros de maxima e minima acoplados
— Determinagdo da temperatura na origem/saida e depois no destino/recebimento;
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bolsas de CP

termometro
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