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RESUMO

Durante o transporte de material biolégico humano devem-se ser seguidas
diretrizes regulamentas para garantir que a amostra chegue integra e conservada
até o local de processamento. Amostras bioldgicas deterioradas ao serem
analisadas, podem gerar resultados falsos negativos ou positivos, trazendo
consequéncias indesejaveis para o paciente. Este estudo teve como objetivo
monitorar as condicBes de transporte de amostras bioldgicas, utilizando novas
tecnologias e embalagens de transportes elétricas que eliminam elementos
refrigerados como gelos artificiais. Foi avaliado e comparado a temperatura das
amostras bioldgicas transportadas (em °C), durante 06 dias consecutivos, utilizando
duas caixas de transporte de material bioldgico diferentes: (1) caixa térmica passiva
refrigerada com gelos artificiais e (2) caixa elétrica ativa com bateria de Litio de
longa duracéo, refrigeradas por sistema composto por circuito fechado que utiliza
compressor e serpentina. Ao todo foram percorridos 2.247,1 km e coletadas 10.606
amostras biolégicas em 11 laboratorios de analises clinicas diferentes. Durante
todo o estudo foram utilizados 54 gelos artificiais para refrigerar as amostras
biolégicas transportadas na caixa passiva, 0 monitoramento da temperatura foi
realizado através de sensores instalados nas duas caixas, que permitem o
rastreamento e monitoramento de temperatura on-line em tempo real. Em todos os
dias analisados, a caixa ativa se mostrou mais eficiente em relagéo a caixa passiva,
mantendo a temperatura média, durante o trajeto até a entrega final dentro das
exigéncias estabelecidas (2 a 8°C).. A variacdo da temperatura do ambiente ndo
interferiu diretamente na temperatura interna em nenhuma das embalagens
utilizadas no estudo para este tipo de transporte. Estima-se que em 12 meses,
2.160 gelos artificiais deixariam de ser utilizados somente para a rota do transporte
de material biolégico, mostrando que o investimento em novas embalagens deve
ser analisado e pode ser viavel financeiramente.

Palavras-chave: Materiais Biocompativeis; Monitoramento Bioldgico; Transporte

de Contaminantes.



ABSTRACT

During the transport of human biological material, regulatory guidelines must be
followed to ensure that the sample arrives intact and preserved at the processing
site. Biological samples that deteriorate when analyzed can generate false negative
or positive results, bringing undesirable consequences for the patient. This study
aimed to demonstrate the improvement in the conditions for transporting biological
samples, using new technologies and electrical transport packages that eliminate
refrigerated elements such as artificial ice. The temperature of the transported
biological samples (in °C) was evaluated and compared during 06 consecutive days,
using two different transport boxes for biological material: (1) passive thermal box
refrigerated with artificial ice and (2) active electrical box with battery Long-lasting
lithium, refrigerated by a system composed of a closed circuit that uses a
compressor, coil and eliminates the need for artificial ice. In all, 2,247.1 km were
traveled and 10,606 biological samples were collected in 11 different clinical
analysis laboratories. Throughout the study, 54 artificial ices were used to refrigerate
the biological samples transported in the passive box, temperature monitoring was
performed through sensors installed in both boxes, which allow tracking and
monitoring of temperature online in real time. On all the days analyzed, the active
electrical box proved to be more efficient than the passive box, maintaining the
average temperature, with standard deviation, during the journey to the final delivery
within the established requirements (2 to 8°C). variation in ambient temperature did
not directly interfere with the internal temperature in any of the packages used in the
study for this type of transport. It is estimated that in 12 months, 2,160 artificial ices
would no longer be used only for the route of transporting biological material,
showing that investment in new packaging should be analyzed and may be
financially viable.

Keywords: Biocompatible Materials; Biological Monitoring; Transport of

Contaminants.
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1 INTRODUCAO

O material biolégico humano pode ser utilizado para diversos fins, como
pesquisa, diagndstico e/ou ensino. Devido a expansdo de grandes redes de
pesquisas e diagnostico, ampliou-se o transporte das amostras bioldgicas para o
processamento em laboratérios centrais, exigindo que a temperatura se mantivesse
dentro da margem exigida (GABRIEL JUNIOR et al., 2007).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), diversas amostras
biologicas deterioram-se antes de chegarem ao destino final devido ao modelo de
armazenagem e transporte. A temperatura e o tempo para o processamento do
material biolégico interferem diretamente na variabilidade do resultado final obtido
apoés o processamento. Assim, a necessidade de diretrizes mais especificas para o
transporte de materiais biologicos € cada vez maior (OLSON et al., 2011).

Um laborat6rio de porte grande recebe em média 20.000 amostras biologicas
por dia (ANVISA, 2015). Para que o laboratorio possa oferecer resultados
confiaveis, ndo basta que as técnicas sejam executadas de forma correta e com
pessoal treinado. E imprescindivel que se utilize uma amostra bioldgica
devidamente conservada.

Para tanto, a temperatura € um dos fatores de maior importancia durante o
transporte e armazenamento do material biologico (OLIVEIRA; SILVA, 2022). Ao
ser transportado, a grande maioria dos materiais bioldgicos devem ser mantidos
entre 2 e 8°C ou até congelados, a fim de manter as propriedades bioldgicas e
guimicas integras de seus analitos.

No laboratoério de analises clinicas, a metodologia € dividida em trés fases:

pré-analitica, analitica e pods-analitica (BRISOLARA, 2016). O transporte do
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material bioldgico esta incluso na fase pré-analitica, cuja etapa acontecem 0s
principais erros relacionados aos exames laboratoriais (SALINAS et al., 2011).

Assim, caso uma amostra biolégica chegue deteriorada ao laboratério clinico
para analise pode causar sérios erros. Podem acarretar consequéncias
indesejaveis para o paciente, tais como atrasos no diagnostico e tratamento,
aumento do custo com assisténcia médica, diagndsticos errados e,
consequentemente, tratamentos inadequados que podem colocar a vida do
paciente em risco.

Devido a centralizacdo das unidades de processamento, aumentaram o
tempo e a distancia percorridos entre as unidades de coletas até as centrais de
processamento, haja vista que exige-se preocupacao constante com as condi¢cdes
de armazenamento e a qualidade do transporte em se tratando de materiais
biol6gicos humanos. Além disso, as embalagens para tal transporte vem passando
por modificacbes ao longo do tempo (ROBERTSON; FRANZEL; MAIRE, 2017).

As embalagens de transporte podem afetar diretamente na temperatura e
viabilidade das amostras biolégicas humanas, podendo haver perda de
sensibilidade para deteccdo de micro-organismo (AIRES et al., 2015). Estudos ja
demonstraram que a temperatura pode afetar a viabilidade de células de defesas,
guando armazenados em diferentes temperaturas (ASHMORE; SHOPP;
EDWARDS, 1989; WEIBLEN et al., 1984). Ademais, ha que se considerar o
impacto da temperatura e a estabilidade dos bio-analitos durante todo o processo
de transporte (GABRIEL JUNIOR et al., 2007).

O material biologico humano a ser transportado deve ser acondicionado de
forma a preservar a sua integridade e estabilidade durante o processo de transporte

(OLSON et al., 2011). Para isso, gelos artificias, utilizados nas embalagens com
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sistema de refrigeragdo passivo, passam por processo de congelamento por no
minimo 12 horas. Por outro lado, recentemente, embalagens elétricas com sistema
ativo de refrigeracdo vem sendo cada vez mais utilizadas, dispensando a
necessidade dos gelos artificiais (LIU et al., 2021).

Ressalta-se a importancia de um acondicionamento adequado as condi¢des
do transporte e a necesséria garantia da seguranga para usuarios € mesmo outros
envolvidos no processo, como 0s agentes de carga. Assim, além de viabilizar a
protecdo ao meio ambiente, faz-se necessério seguir parametros e regras relativos
ao manuseio e transporte de amostras biologicas, estabelecidos pelos 6rgaos
reguladores (ANVISA, 2015).

Amostras biolégicas frequentemente degradam-se com o tempo quando néo
armazenadas e transportadas em temperatura recomendada (OLSON et al., 2011).
A melhoria dos equipamentos para o transporte de materiais bioldgicos humanos,
aliado a melhoria de infraestrutura e sistemas de monitoramentos de temperatura
e logistica, seguindo as boas praticas, acarretam grande evolu¢cao (ROBERTSON;
FRANZEL; MAIRE, 2017) e melhora na estabilidade dos analitos a serem dosados

em diversos tipos de laboratorios (AIRES et al., 2015).
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 O papel das organizag¢fes internacionais e 6rgéos reguladores

As diretrizes regulatérias para o transporte de materiais biol6gicos tém sua
origem nas Recomendacdes do Comité de Especialistas das Nac¢des Unidas para
o Transporte de Materiais Perigosos, um comité do Conselho Econémico e Social
da Organizacdo das Nag¢bes Unidas (ONU). No Brasil, o transporte de amostras

biologicas é regulamentado por diversos 6rgéos, séo eles:

a) Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC): Estabelece orientagdes quanto aos
procedimentos para a expedicdo de substancias biolégicas e infectastes em

aeronaves.

b) Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT): Regula, supervisiona e
fiscaliza as atividades de prestacao de servicos de transporte terrestre de produtos

perigosos.

c) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): Estabelece regulamentos

sanitarios, atraves de resolucéo da diretoria colegiada.

d) Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA): Responsavel pelas acdes politicas nacionais do meio ambiente, controle

de qualidade, monitoramento e fiscalizacdo ambiental.
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2.2 Regulamentos sanitéarios

As normas sanitarias que tratam do transporte de amostras biolégicas para
diagnéstico clinico tém como objetivo agregar as normas ja existentes no ambito
do transporte e a preocupagao com o gerenciamento do risco na conservacgao das
caracteristicas biol6gicas. Essas normas contém, em geral, 0s principios
estabelecidos pela OMS, definidos na Regulamentagcdo para transporte de
substancias infecciosas (OMS, 2013).

A Resolucdo RDC 504/21 é o regulamento sanitario para transporte de
material biolégico humano no Brasil em suas diferentes modalidades e formas, para
garantir a seguranga, minimizar os riscos sanitarios e preservar a integridade do

material transportado (ANVISA, 2021).

2.3 DefinicBes Necessarias

a) Material Biolégico Humano: Todo tecido ou fluido constituinte do organismo
humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgdos ou

outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes (ANVISA, 2021).

b) Espécimes para diagndsticos: Sao quaisquer materiais de origem humana e
animal, incluindo, mas nao se limitando a dejetos, secre¢fes, sangue e seus
componentes, tecidos ou fluidos expedidos para fins de diagndéstico, mas nao

incluindo animais vivos e Infectados (ANTT, 2016).
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c) Remetente ou expeditor: Pessoa juridica, de natureza publica ou privada,
responsavel pela preparacdo e envio do material biolégico humano a um

destinatario (ANVISA, 2021).

d) Transportador: Pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de material
biolégico humano, incluindo os transportadores comerciais, publicos ou privados, e

os de carga propria (ANTT, 2016).

e) Material refrigerante: Material ou substancia capaz de manter o material biolégico
a uma faixa de temperatura previamente especificada durante o processo de
transporte, como gelo, gelo reciclavel, gelo seco e nitrogénio liquido (ANVISA,

2015).

2.4 Etapas chaves para a preservacado de materiais biolégicos

A rastreabilidade de todo o processo de transporte de material biolégico,
constante no art. 9, capitulo Il da RDC 504/21, é crucial para garantir a integridade
da amostra bem como prevencédo de ndo conformidade. O pessoal diretamente
envolvido em cada processo do transporte deve receber regularmente treinamento
especifico, compativel com a funcdo desempenhada e a natureza do material
transportado (ANVISA, 2021).

As operacdes de transporte, de acordo com o art. 5, capitulo Il da RDC
504/21, devem ser registradas e padronizadas por meio de instrucdes escritas e
atualizadas (ANVISA, 2021). Quaisquer ndo conformidades durante o processo de

transporte, conforme art. 6, capitulo 11 da RDC 504/21, devem ser investigadas e
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registradas, incluindo-se, no que couber, as medidas corretivas e preventivas
adotadas (ANVISA, 2021).

Nesse sentido, manter a temperatura ideal durante o transporte ndo é
considerada uma tarefa facil. Entretanto, novos produtos e tecnologias permitem
rastreabilidade e um maior controle durante o transporte de amostras biolégicas

humanas, matendo a qualidade destas (ROBERTSON; FRANZEL; MAIRE, 2017).

2.5 Novas tecnologias e embalagens para o transporte de materiais biolégicos

humanos

O primeiro passo para o transporte seguro de material biolégico é o seu
correto armazenamento e acondicionamento em embalagens adequadas para o
transporte. Novas embalagens com novas tecnologias como loggers e sistemas
on-line de acompanhamento de temperatura (ROBERTSON; FRANZEL; MAIRE,
2017) permitem o monitoramento da temperatura, bem como, otimizam a logistica
de transporte, de grandes laboratorios, instituicdes de pesquisas e hospitais (LIU et
al., 2021).

Nos ultimos anos, houve aumento no interesse na investigacdo da tematica
acerca da otimizacao do trajeto de distribuicdo da logistica da cadeia de frio a fim
de diminuir o custo do transporte, da emissao de carbono e da perda de produto

(ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017).
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Os produtos perigosos sao todos os produtos que representam risco para a

saude das pessoas, para seguranca ou para o meio ambiente (ANTT, 2016). A

OMS, por sua vez, classifica os produtos perigosos em nove classes diferentes,

conforme descrigdo abaixo (Figura 1).

Figura 1. As nove classes de produtos considerados perigosos.
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Fonte: ANTT (2016)
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Cada produto perigoso tem simbologia iniciada por “UN” (United Nation),
seguido da numeracdo de acordo com a classificacdo. Os materiais biologicos
pertencem a classe 6, e sdo classificados em categoria A (UN 2814 e 2900) e
categoria B (UN 3373).

Em relagéo aos produtos considerados perigosos constante da Categoria A,
sdo substancias sabidamente infecciosas, que podem causar risco a vida ou
incapacidade. Os produtos perigosos constantes da Categoria B, em sua maioria
sdo produtos para espécime diagndstico que podem ou ndo conter agentes
infecciosos, porém com baixo risco de perigo de vida.

Segundo o art. 12 da Resolugdo ANTT n°5.998/22, o transporte de produtos
perigosos deve ser realizado em veiculos classificados como “de carga” ou “misto”,
salvo 0os casos previstos nas instru¢cdes complementares a este Regulamento

(ANTT, 2022).

2.7 Embalagens

Na RDC 504/21 em seu art. 10, capitulo Ill, consta que o material biolégico
humano a ser transportado deve ser acondicionado de forma a preservar a sua
integridade e estabilidade, bem como a seguranca do pessoal diretamente
envolvido, durante o processo de transporte. Para transporte de amostras
biol6gicas humanas deve-se utilizar embalagens Pl 650 (Figura 2), reutilizaveis e

higienizaveis (ANVISA, 2021).
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Figura 2. Embalagem para transporte de amostras biol6gicas Pl 650
Espécime no receptaculo

/.—————-—- = primario estanque

i = - Embalagem secundaria
Material absorvente — ‘ ndo rigida e estanque

para embalagem

- Embalagem externa rigida

Designacao correta
da remessa (PSN)

. e | Cédigo numérico da
y ONU (UN Number)
Etiquetas De/Para

Fonte: ANVISA 2015

O conjunto da embalagem Pl 650 contém trés componentes (primario,
secundario e terciario), sendo que a embalagem secundaria deve conter material
absorvente e a embalagem terciaria, deve ser rigida, preservando a integridade e
estabilidade das amostras em caso de quedas. A marca UN 3373 deve ser exibida
na superficie da embalagem externa, sobre um fundo de cor contrastante, e deve

ser claramente visivel e legivel (Figura 3).

Figura 3. Marca UN 3373 que deve ser exibida na superficie da embalagem Pl 650

Fonte: ANVISA
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2.8 Materias refrigerantes

Os materiais refrigerantes sdo elementos como gelo, gelo seco, nitrogénio
liquido ou liquidos criogénicos, utilizados para conservar o material transportado no
estado refrigerado (ANVISA, 2015).

Os requisitos sobre os materiais utilizados para manter as amostras
biologicas refrigeradas séo definidas pela ANAC. O gelo, ou outro material
refrigerante deve ser colocado em torno da embalagem secundéria ou,
alternativamente, em uma sobre-embalagem, como o remetente (laboratério)

determinar para a melhor conservacao do material (ANVISA, 2015).

Figura 4. Caixa montada para transporte de hemocomponente.

=

Fonte:https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20180606/12150647-thabyta-souza-
transporte-de-hemocomponentes.pdf


https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20180606/12150647-thabyta-souza-transporte-de-hemocomponentes.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/carga20180606/12150647-thabyta-souza-transporte-de-hemocomponentes.pdf
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar e comparar a média de temperatura entre embalagens elétricas
ativas e embalagens térmicas passivas com gelos artificiais durante o transporte de

materiais bioldgicos humanos.

3.2 Objetivos Especificos

- Monitorar a variagéo de temperatura em tempo real com desvio padrao, em caixas
elétricas ativas com baterias internas de litio e caixas térmicas passivas

refrigeradas com gelos artificiais.

- Avaliar se a temperatura do ambiente interfere diretamente na temperatura das
em caixas elétricas ativas com baterias internas de litio e caixas térmicas passivas

refrigeradas com gelos artificiais.

- Avaliar a recuperacao da temperatura apds a saida e entrada das unidades de

coletas.

- Avaliar a quantidade de gelo artificial utilizado durante o transporte de materiais

bioldgicos.
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4 METODOS

4.1 Delineamento do estudo

Esse é um tipo de estudo no qual a exposi¢ao ao fator ou causa € observada
simultaneamente com o efeito. Nesse tipo de pesquisa, uma situagao ou fendmeno
€ descrito em um determinado momento, e é feita uma andlise para verificar se ha
a presenca ou auséncia da exposicao e a presenca ou auséncia do efeito. Esse
tipo de estudo é util para avaliar a prevaléncia de uma condi¢cdo ou comportamento
do fendmeno para identificar associagdes entre exposicoes e efeitos (HOCHMAN

et al., 2005).

4.2 Coleta de dados

O presente estudo avaliou a temperatura (em °C) de duas caixas de
transporte de material biolégico: (1) caixa passiva e (2) caixa elétrica ativa. As
temperaturas eram medidas na saida e na chegada das caixas nas unidades de
coleta (11 unidades).

O estudo aconteceu nos dias 08, 09, 10, 14, 15 e 16 do més de marco de
2023, no estado de Goias. Ao todo foram percorridos 2.247,10 km, e coletadas
10.606 amostras. Aléem da temperatura das caixas, foram coletadas as seguintes
variaveis: horario de chegada e de saida das unidades, distancia percorrida (em

km) por dia e total de amostras coletadas.
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4.3 Materiais utilizados

a)

b)

d)

Caixas passivas: caixas térmicas com volume de 30 litros da marca Coleman

para transporte de materiais bioldgicos, resfriadas por gelos artificiais.

Gelos artificiais: 09 gelos artificiais médios (21,5 x 14,5 x 2,5 cm)

posicionados em torno da caixa passiva.

Caixas elétricas ativas: caixas elétricas da marca Hagelab® com bateria de
Litio de longa duracdo, volume de 30 litros, e sistema de refrigeracédo
composto por circuito fechado que utiliza compressor, serpentina,

condensador, evaporador e gas R134.

Sensores de temperatura e GPS da marca Hagelab® devidamente
calibrados e qualificados termicamente, capazes de fornecer a temperatura
e geolocalizacdo on-line em tempo real, por meio de software de

monitoramento Hagelab®.

Software validavel para monitoramento on-line, (Hagelab®) de temperatura
e geolocalizagéo: software on-line para verificagdo de temperatura e

geolocalizacdo em tempo real, com emissao de alertas.
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4.4 Andlise dos dados

O presente estudo avaliou a temperatura (em oC) de duas caixas de
transporte de material bioldgico: (1) caixa ativa e (2) caixa passiva. As temperaturas
eram medidas na saida e na chegada das caixas nas unidades de coleta (11
unidades). Além da temperatura das caixas, foram coletadas as seguintes
variaveis: horario de chegada e de saida, distancia percorrida (em km) e total de
amostras coletadas.

Foram realizadas as estatisticas descritiva e inferencial. Para a estatistica
descritiva, foram calculadas, para as varidveis categoricas: as frequéncias
absolutas (n) e as frequéncias relativas percentuais [f(%)]; e para as variaveis
continuas: média (medida de tendéncia central), desvio padrao (DP; medida de
disperséo); e os valores minimo e maximo.

Para a estatistica inferencial, a normalidade dos dados foi avaliada por meio
dos testes de Kolmogorov-Smirnov e de Shapiro-Wilk, todas as variaveis continuas
tiveram comportamento nao paramétrico (<0,05). Adicionalmente, foram realizados
procedimentos de bootstrapping (1.000 reamostragens), para se obter maior
confiabilidade dos resultados, para corrigir desvios de normalidade da distribuicao
da amostra e diferencas entre os tamanhos dos grupos. Adicionalmente, foram
realizados: teste t de Student para amostras dependentes (comparacao da mesma
caixa: temperatura de saida da caixa ativa vs. temperatura de chegada da ativa e
temperatura de saida da caixa passiva vs. temperatura de chegada da passiva) e
amostras independentes (comparacao entre caixas: ativa vs. passiva). Finalmente,
foram aplicados dois testes de correlacdo de Pearson: (1) entre as variaveis:

modulo da variacdo da temperatura das caixas ativas, modulo da variacdo da
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temperatura das caixas passiva, distancia percorrida (em km) e tempo (em min.); e
(2) entre as variaveis: variacdo da temperatura ambiental (temperatura ambiental
maxima subtraida da temperatura ambiental minima registradas durante o trajeto
do material biologico), médulo da variacdo da temperatura da caixa ativa (valor
modular do resultado da temperatura inicial de saida da caixa ativa subtraida da
temperatura final de chegada da caixa ativa), modulo da variagdo da temperatura
da caixa passiva (valor modular do resultado da temperatura inicial de saida da
caixa passiva subtraida da temperatura final de chegada da caixa passiva) e
temperatura ambiental média (a metade do valor resultante da soma da menor
temperatura e da maior temperatura registradas no trajeto do transporte do material
Biol6gico), todos os valores em oC. (FIELD, 2015).

Para a realizacéo dos célculos estatisticos e elaboracdo das tabelas e figuras
(gréficos), foram utilizados os softwares: Hagelab®, Microsoft® Excel® 365;
BioEstat® 5.3; e IBM® SPSS® (Statistical Package for the Social Sciences),

adotando o nivel de significAncia de 5%.
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5 RESULTADOS

Durante os dias do estudo foram percorridos 2.247,1 km e transportadas
10.606 amostras biolégicas. O dia com o maior numero de amostras coletadas e
quilometragem percorrida foi 16/03. A maior variagcdo de temperatura do ambiente
foi no dia 08/03 em 10°C. (Tabela 1)

Tabela 1. Frequéncia absoluta (n) e relativa percentual [f(%)] do numero de
amostras transportadas e da distancia percorrida em (km/dia) e temperatura do

ambiente (em °C) de inicio e fim da rota para cada dia de transporte. Goiania, Goias,
2023.

Amostras km/dia Temperatura ambiente
piado Transporte n f(%) no (%), Tinicio  T.final
08/03/2023 1932 18,2 379,0 16,9 20 30
09/03/2023 1455 13,7 379,1 16,9 21 27
10/03/2023 1620 15,3 3745 16,7 21 30
14/03/2023 1741 16,4 350,3 15,6 21 25
15/03/2023 1880 17,7 380,9 17,0 20 28
16/03/2023 1978 18,6 383,3 17,1 21 26
Total 10606 100,0 2247,1 100,0

Fonte: Elaborado pelo autor.

Durante todo o trajeto foi avaliada a temperatura da caixa elétrica ativa e
caixa passiva, especificamente na saida e na chegada de cada unidade de coleta
do material. Na tabela 2 observa-se a média da temperatura diaria de cada caixa
durante a saida e chegada de cada unidade de coleta. Em todos os dias ndo houve
diferencga significativa de variagdo em ambas as caixas, exceto no dia 15/03, em
que a caixa passiva variou de +0,7°C. E possivel verificar a maior oscilacio de
temperatura da caixa passiva durante todos os dias em relacdo a caixa elétrica

ativa, fato evidenciado pelo desvio padrao.
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Tabela 2. Avaliagdo da diferenca das médias, com desvio padrdo (DP), das
temperaturas (em °C) de saida e chegada nas unidades de coleta, dentro da
mesma caixa. Goiania, Goias, 2023.

Caixa Ativa Caixa Passiva

Diado Transporte Temp. Saida Temp.Chegada p-valor Temp. Saida Temp. Chegada p-valor

Média DP Média DP Média DP  Média DP
08/03/2023 4,7 1,9 4,3 15 0,5514 19,6 2,5 19,3 2,6 0,6434
09/03/2023 55 1,8 5,7 15 0,8175 17,9 3,5 17,8 3,6 0,9258
10/03/2023 5,0 1,4 53 1,6 0,3986 19,6 4,6 19,3 4,4 0,8256
14/03/2023 5,6 1,9 54 1,6 0,8010 16,4 3,0 16,0 29 0,6597
15/03/2023 5,6 1,6 54 1,6 0,8212 17,4 2,2 18,1 2,0 0,0388
16/03/2023 6,1 2,5 5,8 1,6 0,7300 18,7 3,4 19,0 3,9 0,6643
Total 54 1,9 53 1,6 0,7572 18,3 34 18,3 3.4 0,9780

Fonte: Elaborado pelo autor.

A tabela 3 analisa a média de temperatura diaria entre as caixas, com desvio
padréo, durante a saida e chegada de cada unidade de coleta. Em todos os dias
houve uma diferenca significativa (p<0,001) na média da temperatura, além da

maior oscilacdo de temperatura da caixa passiva.

Tabela 3. Avaliagdo da diferenca das médias, com desvio padrdo (DP), das
temperaturas (em °C) de saida e chegada nas unidades de coleta, entre as caixas.
Goiania, Goias, 2023.

Temperatura Saida Temperatura Chegada

Diado Transporte Caixa Ativa Caixa Passiva p-valor Caixa Ativa Caixa Passiva p-valor

Média DP Média DP Média DP Média DP
08/03/2023 4,7 19 19,6 25 <0,0001 43 15 19,3 2,6 <0,0001
09/03/2023 55 1.8 17,9 3,5 <0,0001 57 15 17,8 3,6 <0,0001
10/03/2023 50 14 19,6 4,6 <0,0001 53 1.6 19,3 4,4  <0,0001
14/03/2023 5,6 1,9 16,4 3,0 <0,0001 54 1,6 16,0 2,9 <0,0001
15/03/2023 5,6 1,6 17,4 2,2 <0,0001 54 1,6 18,1 2,0 <0,0001
16/03/2023 6,1 2,5 18,7 3,4 <0,0001 5,8 1,6 19,0 3,9 <0,0001
Total 54 19 18,3 3,4 <0,0001 5,3 1,6 18,3 3,4 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor.

Embora a variacdo da média de temperatura da caixa passiva durante saida
e chegada de cada unidade seja menor, na tabela 4 pode-se observar que do inicio

ao fim do trajeto a temperatura da caixa ativa se manteve estavel, devido ao
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sistema de refrigeracéo ativo que possibilita a recuperacdo da temperatura apos a

abertura da tampa durante o trajeto.

Tabela 4. Média, desvio padrdo (DP) e valores minimo (Min.) e maximo (Max.): do
mdédulo das variacBes das temperaturas (em °C) das caixas ativas e passivas; das
distancias percorridas (em km); e do tempo (em min.). Goiania, Goias, 2023.

Variaveis Média DP Min. Max.
Variagdo da Temperatura da Caixa Ativa (°C) 1.8 1,3 0 5
Variagdo da Temperatura da Caixa Passiva (°C) 1,3 2,4 0 12
Distancia (km) 30,8 40,6 1 135,2
Tempo (min.) 36,6 37,8 1 148

Fonte: Elaborado pelo autor.

Na figura 5 observa-se que a média da temperatura na caixa elétrica ativa
durante a saida e chegada em todos os dias, manteve dentro do estabelecido, por
outro lado a caixa passiva, apresentou resultados fora do padrdo estabelecido.
Esse dado mostra a importancia da embalagem durante o transporte de matéria
bioldgico.

Figura 5. Variacdo da média das temperaturas (em °C) de saida e chegada nas

unidades de coleta, nas caixas ativa e passiva, considerando todos os dias.
Goiania, Goias, 2023.
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Fonte: Elaborado pelo autor
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A tabela 5 apresenta a correlacdo entre a distancia percorrida e o tempo, e
a variacéo de temperatura da caixa ativa (MVTO1) e a variagao de temperatura da
caixa passiva (MVT 02). Identifica-se, com significancia estatistica, uma correlacéo
fraca entre a MVTO1 com a distancia percorrida (r=0,2969 e p=0,0113) e a tempo
(r=0,3475 e p=0,0028). Também houve significaAncia estatistica na correlacao
moderada da MVTO02 com o tempo (r=0,6263 e p<0,0001) e forte com a distancia

percorrida (r=0,7278 e p<0,0001).

Tabela 5. Correlacdo de Pearson entre as variaveis: modulo da variacdo da
temperatura (MVT) das caixas ativas e passiva (em °C), distancia percorrida (em
km) e tempo (em min.). Goiania, Goias, 2023.

Variaveis Pearson MVTO1 MVTO02 Distancia Tempo
MVT Caixa Ativa (°C) R 1
p-valor --
MVT Caixa Passiva (°C) R 0,0708 1
p-valor 0,5542 --
Distancia (km) R 0,2969 0,7278 1
p-valor 0,0113 <0,0001 --
Tempo (min.) R 0,3475 0,6263 0,8942 1
p-valor 0,0028 <0,0001 <0,0001 -

Fonte: Elaborado pelo autor.

A tabela 6 apresenta a correlagédo entre a variacdo da temperatura do
ambiente (VTA) e a temperatura ambiental média (TAM) com o modulo da variagédo
da temperatura da caixa ativa (MVTCA) e o médulo da variacdo da temperatura da
caixa passiva (MVTCP).

A correlagdo ente a TAM com a VTA na caixa passiva e ativa € bem fraca e
ndo apresentou significancia estatistica. A variagdo da temperatura do ambiente
durante o trajeto apresentou uma correlacdo moderada com a variacdo da
temperatura da caixa passiva e bem fraca com a variagédo da temperatura da caixa

ativa, ambos, ndo foram significativos (Tabela 6).
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Tabela 6. Correlagdo de Pearson entre as variaveis: variacdo da temperatura
ambiental (VTA), médulo da variacdo da temperatura da caixa ativa (MVTCA) e da
caixa passiva (MVTCP) e temperatura ambiental média (todos em °C). Goiania,
Goias, 2023.

Variaveis Pearson VTA MVTCA MVTCP TAM
VTA r
1,0000
p-valor
MVTCA r 0,1055
1,0000
p-valor 0,8423
MVTCP r -0,4172 -0,7656
1,0000
p-valor 0,4106 0,0760
TAM r 0,9080 -0,1788 -0,0321
1,0000
p-valor 0,0123 0,7347 0,9518

Fonte: Elaborado pelo autor.

O diagrama de caixa apresentado na figura 6 apresenta um resumo e uma
visdo geral de todos achados do estudo. A maior e menor temperatura na saida
das unidades registrada na caixa ativa elétrica respectivamente foram 7,3°C e
3,5°C, a maior e menor temperatura de chegada das unidades registrada na caixa
ativa elétrica respectivamente foram 6,9°C e 3,7°C.

A maior e menor temperatura na saida das unidades registrada na caixa
passiva respectivamente foram 21,6°C e 14,9°C, a maior e menor temperatura de
chegada das unidades registrada na caixa passiva respectivamente foram 21,7°C
e 14,8°C (Figura 7).

Quando comparado a temperatura da caixa ativa na saida e chegada nas
unidades ndo houve relevancia estatistica, da mesma forma quando comparado a
diferenca de temperatura na saida e chegada da caixa passiva (Figura 6).

Por outro lado, quando comparado a temperatura, com desvio padrao entre
a caixa ativa e passiva, na saida e chegada das unidades, houve diferenca

significativa (p<0,001) (Figura 6).
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Figura 6. Diagrama de caixa, com média, desvio padrdo e valores minimo e
maximo das temperaturas (em °C) de saida e chegada nas unidades de coleta, nas

caixas ativa e passiva, considerando todos os dias e o p-valor. Goiania, Goias,
2023.
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Fonte: Elaborado pelo autor.

Durante o trajeto realizado, diariamente, sao utilizados 9 gelos artificiais para
0 transporte do material biolégico na caixa passiva. Caso o transporte fosse
realizado exclusivamente na caixa ativa, 54 gelos artificiais deixariam de ser
utilizados durante o estudo. Esse trajeto € realizado ininterruptamente durante 20
dias do més. Estima-se que, anualmente, 2.160 gelos artificiais deixariam de ser

utilizados, caso o transporte do material biolégico fosse transportado

exclusivamente na caixa elétrica ativa.
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6 DISCUSSAO

Estudos ao longo do tempo demonstraram a importancia da temperatura
durante o transporte de material biolégico (GUDER et al., 1996; ROBERTSON;
FRANZEL; MAIRE, 2017), seja para pesquisa, andlise clinica ou outros fins. A
evolugcdo das embalagens sdo importantes para que 0 transporte seja seguro e
atenda as exigéncias dos 6rgdos reguladores (OLSON et al., 2011; TEIXEIRA;
VALLE, 2010).

A temperatura € uma etapa critica durante o transporte de qualquer produto
termolabel. Recentemente, essa discussdo ganhou forca, devido a perdas
relacionadas com o transporte das vacinas contra o COVID, além das
regulamentacbes para evitar as perdas por temperatura durante o transporte
(PATINE et al., 2021).

Atualmente, em sua grande maioria o transporte de materiais bioldgicos é
realizado em caixas térmicas refrigeradas com a ajuda de gelos artificiais (ROIZ,
2019) que sdo compostos por um gel a base de Polimero Acrilico. Em transportes
longos e que necessitam abertura frequente da caixa, pode haver perda de
temperatura e comprometer a estabilidade do produto transportado (HOCOLNIK,
2019).

Novas embalagens com sistema ativo de refrigeracdo dispensam gelos
artificial, deixando o transporte mais seguro e estavel. Essa discusséo precisa ser
estudada com maior énfase, devido as novas regulamentacdes e exigéncias dos
orgaos fiscalizadores e acreditadores.

Existem diversos modelos e tamanhos de embalagens com sistema ativo de

refrigeracdo, a embalagem utilizada nesse estudo possui o valor médio de R$
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5.500,00 e o custo de manutengéo, segundo a fabricante, é de R$ 250,00, sendo
gue a bateria de Litio possui duracdo de 5 anos com custo de R$ 1.500,00.

Para a rota analisada, caso somente a caixa elétrica fosse utilizada, 2.160
gelos artificiais deixariam de ser utilizados. O valor médio do gelo artificial (21 x 14
x 2,5), normalmente utilizado para o transporte de material biolégico é R$ 3,50. Ao
longo de 12 meses estima-se que R$ 7.560,00 deixariam de ser gastos com gelos
artificias.

Em laboratérios de analises clinicas, grandes investimentos séo realizados
em novas tecnologias e equipamentos para diagndstico In vitro. E fundamental que
gestores, lideres e pessoas ligadas ao transporte de materiais biolégicos, entendam
a importancia das regulamentacdes e diretrizes para que o investimento no
transporte seja proporcional e adequado.

A expansao das redes de saude aumentou a demanda pelo transporte de
materiais bioldgicos. E claro que deve-se haver cuidado e padronizagdes que
atendam as diretrizes e normativas da logistica e garantia da qualidade, para evitar
gue as amostras sofram interferéncias, impactando na analise do material
(ASHMORE; SHOPP; EDWARDS, 1989; WEIBLEN et al., 1984).

Para o diagnostico fidedigno, todas as etapas dentro do processo analitico
sdo importantes. Ha anos, é unanime que a maioria dos erros nos laboratérios
estdo diretamente ligados a eventos pré-analiticos (HCOLNIK, 2019). Estudos e
analises internas de laboratoérios clinicos reforcam que essa esta etapa exige
atencao.

Dentro do processo pré-analitico, o transporte de materiais biolégicos pode

impactar em todo o restante da cadeia e comprometer diretamente o tempo médio
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de atendimento e, consequente, na ocorréncia de atrasos nos diagnésticos e
possiveis terapias.

A rastreabilidade e monitoramento de temperatura do material biol6gico
permite acdes corretivas além de acbes preventivas, como gerenciamento de risco,
mapeamento de rotas, planos de contingéncia e estratégias que visam minimizar
riscos por acondicionamento ou extravios.

S&o0 poucos os estudos realizados sobre o transporte de materiais biolégicos,
porém, analisando outros produtos relacionados a salude que necessitam da cadeia
de frio é possivel tracar um paralelo.

Todos os anos, de acordo com a OMS, cerca de 50% das vacinas produzidas
em todo o mundo ja chegam ao destino deterioradas. Mais uma vez, as falhas no
controle da temperatura durante o transporte séo apontadas como sendo o principal
motivo (KARTOGLU; AMES, 2022).

A OMS sempre previu a necessidade de um monitoramento “ponta a ponta”.
Entretanto, percebe-se que todo o trabalho realizado por grandes centros de saude,
gue visam garantia de qualidade, agilidade e satisfacdo podem estar ameacados
caso o transporte ndo esteja adequado.

Desde o inicio do desenvolvimento da cadeia de frio varios desafios foram
superados com solu¢des tecnolégicas (LLOYD; CHEYNE, 2017). Com a pandemia
e a expansao das redes de saude com as unidades de atendimento e centralizacéo
dos pontos de processamento, a gestao, rastreabilidade e monitoramento durante
a rota é fundamental.

Quando o material bioldgico € analisado, pressupde-se que todo o processo
e diretrizes desde a coleta do material, preparacéo e transporte até a unidade de

processamento foi cumprida. E papel dos profissionais envolvidos em todas as
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etapas realizar todas as verificagdes, bem como as agdes corretivas em caso de
quebra em qualquer etapa.

Durante as etapas até a analise final, o material biolégico pode passar por
diversas maos, dificultando o controle e o monitoramento (KUMRU et al., 2014).
Para que esta gestdo seja mais eficiente existem tecnologias capazes de fornece
rastreabilidade em tempo real de ponta a ponta, com emisséo de alertas em caso
de desvios de rotas ou excursao de temperaturas.

Monitorar a integridade fisica quimica e biolégica de analitos imunoldgicos
esta diretamente relacionada a cadeia de frio, cujo papel é essencial para manter
a estabilidade (KUMRU et al., 2014). Além de novas tecnologias relacionadas ao
software, ao longo do tempo novas embalagens também acarretaram evolugdes
significativas para o transporte de material biol6gico humano.

Esse estudo constatou que embalagens com sistema ativo de refrigeracéao,
em comparagdo com embalagens com sistema passivo, em todos os aspectos,
acondicionamento, recuperacao de temperatura, conservacao de temperatura sao
mais eficientes e garantem a estabilidade, manutencdo e recuperacdo da
temperatura durante todo o transporte de material biolégico humano.

Em todos os dias de rota de coleta de materiais biol6gicos, a caixa elétrica
ativa manteve a temperatura dentro da temperatura desejada (2 a 8 oC ) e durante
a chegada nas unidades de coleta, onde a caixa é aberta e consequentemente ha
0 aumento da temperatura interna da caixa a recuperacao da temperatura ocorre
rapidamente evitando o desvio e a excursdo da mesma.

Por outro lado, a caixa passiva, mesmo com a utilizacdo correta de gelos
artificiais ndo atingiu a temperatura dentro dos parametros em nenhum dos dias.

Notou-se também que o tempo interfere diretamente no transporte de material
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biol6gico e apds a abertura e fechamento dessa embalagem n&o ha recuperacao
da temperatura.

Em relacédo a variacdo da temperatura do ambiente, ndo houve impacto
relevante sobre a temperatura interna das caixas, fato que pode ser explicado,
devido ao tempo minimo de abertura das tampas, para que material biol6gico seja
inserido nas caixas . E importante ressaltar, que no Brasil, principalmente na regi&o
Centro-Oeste, onde o estudo foi realizado, as estagcbes do ano ndo sdo bem
definidas. E fundamental que esse tipo de trabalho seja realizado em locais
diferentes, com climas diversos e com um maior intervalo de tempo.

A utilizacdo de novas tecnologias tras rastreabilidade durante todo o
transporte de material biolégico e dados importantes que permitem acdes que
evitam perdas que podem causar danos inestimaveis e incalculaveis para o0s
pacientes e para a instituicao.

O presente trabalho n&do analisou diretamente o impacto nos analitos das
amostras bioldgicas transportadas, estudo que pode ser realizado posteriormente,
mas evidenciou que novas embalagens e tecnologias capazes sédo fundamentais

para o controle efetivo que atendam as exigéncias dos 6rgaos reguladores.
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7 CONCLUSAO

Embalagens elétricas ativas sdo mais eficientes quando comparadas com
embalagens passivas refrigeradas com gelos artificiais, pois, mantiveram a
temperatura correta em todo o transporte do material biolégico.

Apesar da temperatura do ambiente n&o ter interferido diretamente na
temperatura interna das caixas, novos estudos, com maior prazo, locais e estacoes
climaticas diferentes, devem ser realizados para uma analise mais conclusiva.

Durante o estudo, varios gelos artificiais deixariam de ser utilizados caso o
transporte do material biolégico fosse realizado somente com a caixa ativa. O poder
de investimento de cada empresa e centros de salde € uma importante variavel.
Entretanto, € necessario que a analise interna e individual seja realizada, pois com
0 tempo, o investimento em novas tecnologias e embalagens de transporte de

material biol6gico pode ser viavel financeiramente.
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