RECOMENDACIONES PARA EL TRANSPORTE DE
SUSTANCIAS BIOLOGICAS AL LABORATORIO DE REFERENCIA DE SALUD
PUBLICA DE ANDALUCIA PARA VIRUS

NORMATIVA:
* Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas
por carretera(ADR 2014)
e Guia sobre la reglamentacién relativa al Transporte de sustancias infecciosas
2013-2014 de la OMS

Las sustancias infecciosas son las cuales se saben o se creen fundadamente que
contienen agentes patégenos. Los agentes patégenos son microorganismos (tales
como bacterias, virus, rickettsias, parasitos y hongos) y otros agentes tales como
priones, que pueden causar enfermedades en los animales o en los seres humanos.

Las sustancias infecciosas se dividen en las siguientes categorias:

Categoria A: Son todas aquellas sustancias que al exponerse a ellas son capaces de
causar una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una
enfermedad mortal para seres humanos o animales previamente sanos.
* Sicausan enfermedades a seres humanos y/o animales se asignara el nUmero
UN 2814 segun normativa.
e Sicausan enfermedades sdlo a animales se le asignara el nimero UN 2900
segun normativa.

Categoria B: Son todas aquellas sustancias infecciosas que no cumplen con los criterios
de inclusion en categoria A.
* Sele asignara el niumero UN 3373 segun normativa.

Para cualquier duda, consultar:

— “Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas
por carretera” (ADR 2014) disponible en:
http://www.boe.es/boe/dias/2014/02/27/pdfs/BOE-A-2014-2110.pdf;

— “Guia sobre la reglamentacion relativa al Transporte de sustancias infecciosas
2013-2014” (OMS) disponible en:
http://www.who.int/ihr/publications/who hse ihr 2012.12/es/

— consultar con su empresa de transporte.




CATEGORIA A (P 620). INSTRUCCIONES PARA EMBALAJE Y ENVASADO DE MUESTRAS
Las sustancias infecciosas de categoria A designadas UN 2814 solo pueden ser
transportadas en embalajes que cumplan las especificaciones de la clase 6.2 de
Naciones Unidas y la instruccion de embalaje/envasado P 620.

Los expedidores deberdn asegurarse de que los embalajes/envases se preparan de
modo tal que lleguen a su destino en buen estado y no presentan peligro alguno para
las personas durante su transporte. En el documento de transporte debe figurar una
relacién del contenido, situada entre el envase secundario y el exterior.

1. El embalaje sera de buena calidad y suficientemente robusto para soportar los
golpes y cargas habituales del transporte. Los embalajes estaran fabricados
para prevenir cualquier fuga del contenido que se pueda producir en
condiciones normales de transporte, tanto por vibracion como por cambios de
temperatura, humedad o presidn.

2. El embalaje consistird en tres componentes:

* unhenvase primario
* un envase secundario, y
* un embalaje externo

3. Los envases primarios deberdn ser estancos, con sistema de fijacion en el
tapdn, resistentes a presion interna diferencial de 95 kPa. El envase primario
deberd envolverse en material absorbente suficiente para absorber todo el
fluido en caso de rotura o fuga.

4. Los envases secundarios deberan ser estancos, impermeables y resistente, con
cierre con tapon de rosca para proteger el envase primario.

5. Los envases secundarios se aseguraran en embalajes externos con un material
de relleno adecuado, capaz de absorber todo el contenido liquido de la
muestra y que cualquier fuga no comprometa la integridad del embalaje
externo.

6. El embalaje/envase debera ser rigido:

e Barriles (1A1, 1A2, 1B1, 1B2,1N1,1N2,1H1,1H2,1D, 1G)

e Cajas (4A, 4B, 4N, 4C1, 4C2, 4D, 4F, 4G, 4H1, 4H2)

e Bidones (3A1, 3A2, 3B1, 3B2, 3H1, 3H2)

e Los codigos anteriores, siguen las recomendaciones de la OMS, anexo 3,
“Instrucciones de embalaje/envasado P620”

e Las dimensiones exteriores minimas no seran inferiores a 100 mm.

7. Para el transporte se colocard en la superficie exterior del embalaje externo la
etiqueta que se muestra a continuacion, en un fondo de color que contraste y
sea claramente visible y legible. El ancho de la linea sera de al menos 2 mm; las
letras y los nimeros tendran una altura de al menos 6 mm.
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Ejemplo de embalaje y etiquetado para Sustancias Infecciosas de Categoria A
(tomado de IATA)

8. Las empresas de mensajeria que transporten sustancias biolégicas de categoria
A (UN2814), estan obligadas a cumplir con las normas de transporte de la ADR
2014. Este tipo de embalajes no podran ir dentro de bolsas de mensajeria, dado
que las etiquetas normalizadas deben estar a la vista.

CATEGORIA B (P 650). INSTRUCCIONES DE EMBALAJE Y ENVASADO PARA MUESTRAS

Las sustancias infecciosas de categoria B designadas UN 3373 solo pueden ser
transportadas en embalajes que cumplan las especificaciones de la clase 6.2 de
Naciones Unidas y la instruccion de embalaje/envasado P 650.

1. El embalaje serd de buena calidad y suficientemente robusto para soportar los
golpes y cargas habituales del transporte. Los embalajes estaran construidos
para prevenir cualquier fuga del contenido que se pueda producir en



condiciones normales de transporte por vibracidn o por cambios de
temperatura, humedad o presién.

2. El embalaje consistira en tres componentes:
®* unenvase primario
* un envase secundario, y
e un embalaje externo

3. Los envases primarios se introduciran en los envases secundarios de forma tal
que, en las condiciones normales de transporte, no puedan romperse,
perforarse o permitir la fuga del contenido al envase secundario.

4. Los envases secundarios se aseguraran en embalajes externos con un material
de relleno adecuado. Cualquier fuga de contenido no comprometera la
integridad del material de relleno o del embalaje externo.

5. Para el transporte se dispondra en la superficie exterior del embalaje externo
la etiqueta que se muestra a continuacion en un fondo de color que contraste
y sea claramente visible y legible. El ancho de la linea serd de al menos 2 mm;
las letras y los nimeros tendran una altura de al menos 6 mm.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
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6. El embalaje preparado serd capaz de superar la prueba de caida segun las
normas ADR 2014 (el fabricante del embalaje externo deberda cumplir con
dicha normativa).

7. Muestras liquidas (suero, plasma, sangre completa, LCR, orina, medio de
transporte liquido, etc.)

e El/ los envases primarios deben ser estancos;

¢ El envase secundario sera estanco;

e Sise colocan varios envases primarios en un Unico envase secundario,
se envolveran individualmente o se separaran para prevenir cualquier
contacto entre ellos;

* Se debe colocar un material absorbente entre el envase primario y el
envase secundario. La cantidad de material absorbente, debe ser
suficiente para absorber todo el contenido de los envases primarios,
de manera que una fuga de la muestra liquida no afecte al material de
relleno o al embalaje externo.

* El envase primario o el envase secundario debe resistir sin escapes una
presion interna de 95 kPa (0,95 bar).

8. Muestras sélidas y semisolidas:

* El/ los envases primarios deben ser estancos (si se utiliza placa de
petri, cada una estard sellada correctamente utilizando parafilm);



* El envase secundario sera estanco;

¢ Si en un envase secundario se introducen varios envases primarios,
éstos deberan envolverse individualmente o ir separados de manera
gue se evite cualquier contacto entre ellos.

9. Muestras refrigeradas (acumuladores de frio) o congeladas (hielo seco):

e Si se utilizan acumuladores de frio, se colocaran por fuera del envase
secundario o en el embalaje externo o sobreembalaje.

e Se colocaran soportes interiores para garantizar la posicidn inicial de
los envases secundarios después de que el hielo seco se haya
consumido. El embalaje estara disefiado de manera que permita la
salida del gas, didxido de carbono (CO,), para prevenir la formacion de
sobrepresion que pueda romper el embalaje (el fabricante del
embalaje debera cumplir con la normativa ADR 2011).

e Cuando un embalaje contenga hielo seco, en el embalaje externo se
mostrara claramente una etiqueta que indique su presencia:

Etiqueta de hielo seco
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Ejemplo de sistema de embalaje/envasado triple para el embalaje y etiquetado de
sustancias infecciosas de categoria B (tomado de IATA).

* El envase primario y el envase secundario deberan mantener su integridad
a la temperatura de refrigeracion utilizada, asi como a las temperaturas y
presiones que puedan resultar si se pierde la refrigeracion.



10.

11.

Los fabricantes o distribuidores de estos embalajes deben dar instrucciones
claras de su preparacién al expedidor (personal sanitario responsable de
realizar el embalaje), con el fin de que se preparen correctamente para el
transporte.

Las empresas de mensajeria que transporten sustancias bioldgicas de
categoria B (UN 3373), estdn obligadas a cumplir con las normas de transporte
de la ADR 2014. Este tipo de embalajes no podran ir dentro de bolsas de
mensajeria, dado que las etiquetas normalizadas deben estar a la vista.



