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CAPITULO I — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secao | — Do Objeto

Art. 12 Este Regimento Interno estabelece a estrutura, a organizacdo, as competéncias, as atribuicdes e as
normas de funcionamento do Servico de Hemoterapia / Agéncia Transfusional e do Comité Transfusional do
Hospital Unimed Trés CoracgGes, doravante denominados, respectivamente, Servico de Hemoterapia e
Comité.

§ 12 As disposicOes deste Regimento aplicam-se a todos os profissionais que, direta ou indiretamente,
participem do ciclo transfusional na Instituicdo, independentemente do vinculo empregaticio, do regime
de contratacdo ou da area de atuacao.

§ 22 O cumprimento deste Regimento é obrigatdrio e sua inobservancia sujeita o infrator as medidas
administrativas, éticas e legais cabiveis.

Art. 22 Para os efeitos deste Regimento, considera-se ciclo transfusional o conjunto de etapas que
compreende a indicacdo médica, a solicitacdo, a coleta de amostras, os testes imuno hematoldgicos, a
liberagdo, a distribuicdo, a instalacdo, o monitoramento do paciente, o registro e a avaliacdo dos resultados
da transfusao, incluindo a notificacdo de eventuais incidentes.

Sec¢ao Il — Da Finalidade

Art. 32 O Servico de Hemoterapia e o Comité tém por finalidade assegurar que toda transfusdo realizada na
Instituicdo seja segura, tecnicamente indicada, rastreavel, oportuna e realizada com uso racional dos
hemocomponentes, em beneficio do paciente e em conformidade com a legislagdo vigente.

Art. 42 S3o objetivos especificos:

I — assegurar a qualidade e a seguranga em todas as etapas do ciclo transfusional;

Il — promover o uso racional do sangue e de seus componentes, evitando transfusdes desnecessarias e o
desperdicio de hemocomponentes;

Il — estabelecer, divulgar e monitorar protocolos institucionais de indicagdo transfusional;

IV — implantar e manter o sistema de hemovigilancia, com identificacdo, notificacdo, investigacdo e
prevencdo de incidentes transfusionais;

V — garantir a rastreabilidade completa do hemocomponente, do doador ao receptor e do receptor ao
doador;

VI — manter programa permanente de educacdo e capacitacdo das equipes envolvidas;

VIl — apoiar as a¢Oes de captacdo, fidelizacdo e acolhimento de doadores de sangue, em articulagdo com
o hemocentro/hemonucleo de referéncia;

VIl - assegurar o correto registro, faturamento e controle de custos dos procedimentos hemoterapicos,
com prevencdo de glosas;

IX = subsidiar a Diretoria com informagdes gerenciais e indicadores para a tomada de decis3o.

Secdo Il — Dos Principios

Art. 52 As atividades regidas por este documento observarao os seguintes principios:

Documento de uso interno — reprodugdo controlada Pagina 3 de 24



N Hospital
REGIMENTO INTERNO — SERVICO DE HEMOTERAPIA E COMITE TRANSFUSIONAL mc:a R
Hospital Unimed Trés Coragdes - RI-HEMO-001 - Versdo 01 e Coraches

| = seguranca do paciente e prevencdo de danos evitaveis;

Il = altruismo, voluntariedade, anonimato e ndo remuneracao da doac¢do de sangue;

Il - beneficéncia, ndo maleficéncia, autonomia do paciente e consentimento informado;
IV = confidencialidade e protecao de dados pessoais e de dados pessoais sensiveis;

V - sustentabilidade assistencial e uso eficiente dos recursos da operadora e da rede;

VI — melhoria continua, decisdo baseada em evidéncias e gestao por indicadores;

VII = cultura justa, ndo punitiva, de notificacdo de incidentes.
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CAPITULO Il - DA FUNDAMENTAGAO LEGAL E NORMATIVA

Art. 62 Este Regimento fundamenta-se na legislacdo sanitdria e nas normas técnicas e éticas aplicaveis a

hemoterapia, a seguranca do paciente e a salde suplementar, dentre as quais se destacam:

Norma

Lei n2 10.205/2001

Decreto n2 3.990/2001

Portaria de Consolidagao n2
5/GM/MS, Anexo IV

RDC ANVISA n2 34/2014

RDC ANVISA n2 36/2013
Marco de hemovigilancia da
ANVISA

Resolugbes do COFEN aplicaveis a
hemoterapia

Cédigo de Etica Médica (CFM) e
resolugoes correlatas

Lei n2 13.709/2018 (LGPD)

Normas da ANS e rol de
procedimentos

Normas institucionais Unimed e
requisitos de acreditagao

Objeto ‘

Regulamenta a captagdo, protegdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento,
estocagem, distribuigdo e transfusdo de sangue e hemocomponentes (Lei do
Sangue).

Regulamenta a Lei do Sangue e organiza o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados (SINASAN).

Regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos (consolida a Portaria
GM/MS n2 158/2016), incluindo a obrigatoriedade do Comité Transfusional.

Boas Praticas no Ciclo do Sangue, aplicaveis aos servigos de hemoterapia e agéncias
transfusionais.

AgOes para a seguranca do paciente em servicos de salde e Nucleo de Seguranga do
Paciente.

Notificacdo, investigacdo e classificagdo de incidentes transfusionais (NOTIVISA).

Competéncias do enfermeiro e da equipe de enfermagem no ciclo transfusional.

Responsabilidade médica pela indicagdo, prescricdo e acompanhamento da
transfusdo.

Tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis de doadores e receptores.
Cobertura, autorizagao e regras de faturamento aplicaveis a salide suplementar.

Padrdes de qualidade, politica de seguranca do paciente e diretrizes assistenciais da
Instituigcao.

normativa assim exigir.

Atencao: a relagdo acima é exemplificativa e ndo exaustiva. Cabe ao Servigo de Hemoterapia, com apoio
do Nucleo de Qualidade, manter o rol de normas permanentemente atualizado, incorporando
alteragOes, revogacGes e novas publicacGes, com revisdo deste Regimento sempre que a mudanca
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CAPITULO IIl — DO SERVICO DE HEMOTERAPIA

Secao | — Da Natureza e da Vinculagao

Art. 72 O Servigo de Hemoterapia, na modalidade Agéncia Transfusional, é unidade técnico-assistencial
vinculada a Diretoria Técnica do Hospital, responsavel pela realizacdo dos procedimentos transfusionais e
pelo armazenamento, conservacgao, liberacdo e distribuicio de hemocomponentes recebidos do servico de
hemoterapia de referéncia.

Paragrafo unico. O Servigo funciona em regime ininterrupto, 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7 (sete)
dias por semana, com retaguarda médica hemoterdpica presencial ou a distancia, conforme escala
formalmente estabelecida.

Art. 82 O Servico mantera vinculo técnico formalizado com o hemocentro/hemontcleo de referéncia, por
meio de contrato, convénio ou instrumento equivalente, do qual constem as responsabilidades de cada parte
guanto ao fornecimento, transporte, testes, retro vigilancia e suporte técnico.

Secao Il — Da Estrutura
Art. 92 O Servico de Hemoterapia contard, no minimo, com:
I — responsdvel técnico médico, com titulacgdo ou experiéncia comprovada em hemoterapia ou
hematologia, e respectivo substituto;
Il — enfermeiro responsavel pela assisténcia de enfermagem em hemoterapia;

Il - profissional de nivel superior habilitado para a execugao dos testes imuno hematolégicos (biomédico,
farmacéutico-bioquimico ou profissional legalmente habilitado);

IV — técnicos de enfermagem e/ou técnicos de laboratério em nimero compativel com a demanda;
V - profissional responsavel pela captacdo de doadores;
VI - apoio administrativo e de faturamento;

VIl - drea fisica, equipamentos, sistema de informagdo e insumos adequados, com controle de
temperatura, alarmes, registros e plano de contingéncia.

Art. 10. Todos os equipamentos criticos, notadamente refrigeradores, congeladores, agitadores de
plaquetas, centrifugas e sistemas de transporte, serdo submetidos a qualificacdo, calibragdo e manutencao
preventiva, com registros auditaveis e monitoramento continuo de temperatura.

Art. 11. O Servico manterd procedimentos operacionais padrdao (POP) escritos, datados, aprovados,
disponiveis aos profissionais e revisados, no minimo, a cada 2 (dois) anos ou sempre que houver alteragdo
de processo.
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CAPITULO IV — DO COMITE TRANSFUSIONAL

Secao | — Da Constituicao e da Natureza

Art. 12. Fica instituido, no ambito do Hospital Unimed Trés Coracdes, o Comité Transfusional, érgao de
carater permanente, multiprofissional, consultivo, deliberativo em matéria técnica e educativo, vinculado a
Diretoria Técnica e articulado ao Nucleo de Segurancga do Paciente e a Comissdao de Qualidade.

Paragrafo Gnico. O Comité ndo possui carater punitivo, sendo suas andlises orientadas a identificacao de
falhas de processo e a melhoria continua da assisténcia.Art. 13. Os membros do Comité serdo designados
por ato formal da Diretoria Técnica, com mandato de 2 (dois) anos, permitida a reconducao.

§ 12 A participagdo nas atividades do Comité é considerada servigo relevante e integra a jornada de
trabalho do profissional designado, ndo ensejando remuneracdo adicional especifica, salvo deliberacao
institucional em contrario.

§ 22 Perderd o mandato o membro que faltar, sem justificativa, a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5
(cinco) (doze) procedendo-se a sua substituicdo.
Secao Il — Da Composicao

alternadas no periodo de 12 meses,

Art. 14. O Comité Transfusional terd a seguinte composicao minima:

Membro ‘

Perfil / Area Condigdo
. Médico responsavel técnico pelo Servigo de Hemoterapia ou
Presidente . P - P .C . P Nato
médico com formac¢do em hematologia/hemoterapia
. ) Médico assistente de area de alto consumo transfusional (UTI,
Vice-Presidente . . L - . L Nato
cirurgia, clinica médica, oncologia ou pediatria)
Secretario Executivo Enfermeiro do Servico de Hemoterapia Nato
Enfermeiro Enfermeiro assistencial e/ou coordenador de enfermagem Efetivo
Profissional responsavel pela captagdo, acolhimento e .
Captador de doadores o Efetivo
fidelizagdo de doadores
Faturista Profissional do setor de faturamento/contas médicas Efetivo
Biomédico ou Responsavel pelos testes imuno hematoldgicos e pelo Efetivo
farmacéutico laboratério
Representante do NSP . . ~ .
SCI':-I / Seguranca do paciente e controle de infecgao Efetivo
Representante da o . . .
P . Gestdo da qualidade, protocolos e indicadores Efetivo
Qualidade
Representante da . ~ . .
. . Suprimentos, custos ou gestdo hospitalar Convidado permanente
Administragao
. . Especialistas, auditoria médica, hemocentro de referéncia, Tl, L
Convidados eventuais juridico Sem direito a voto

§ 12 Cada membro efetivo terd um suplente formalmente designado, que o substituird em suas auséncias
e impedimentos, com os mesmos direitos e deveres.

§ 22 A composi¢do podera ser ampliada por deliberagao do préprio Comité, sempre que a complexidade
das demandas assim recomendar.
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CAPITULO V — DAS COMPETENCIAS DO COMITE TRANSFUSIONAL

Art. 15. Compete ao Comité Transfusional:

| = monitorar, de forma sistematica e retrospectiva, a pratica transfusional da Instituicao, avaliando a
adequacao das indicag¢des a luz dos protocolos vigentes;

Il = elaborar, aprovar, divulgar e revisar periodicamente os protocolos institucionais de indicacao
transfusional, incluindo gatilhos transfusionais, transfusdo macica, transfusdo em pediatria e
neonatologia e protocolo de urgéncia e emergéncia;

Il = analisar criticamente as reacGes e os incidentes transfusionais notificados, propondo medidas
corretivas e preventivas;

IV — acompanhar os indicadores de qualidade da hemoterapia e apresentar relatdrios periédicos a
Diretoria Técnica;

V - avaliar o consumo, o estoque, o descarte e a perda de hemocomponentes, propondo acdes de
reducdo de desperdicio;

VI — promover e avaliar programas de educacdo permanente em hemoterapia para as equipes médica,
de enfermagem, laboratorial e administrativa;

VIl — estimular e apoiar as a¢des de captacdo e fidelizacdo de doadores de sangue, acompanhando o
equilibrio entre a doagdo e o consumo institucional;

VIII - difundir e monitorar estratégias de gestdo do sangue do paciente (Patient Blood Management),
incluindo o manejo pré-operatério da anemia, a minimizagao de perdas sanguineas e as alternativas
farmacoldgicas a transfusao;

IX—avaliar as ndo conformidades de preenchimento de requisicdes, termos de consentimento e registros
em prontuario;

X —acompanhar o desempenho econémico-financeiro do processo transfusional, incluindo custos, glosas
e recursos de glosa, propondo correcdes de fluxo;

XI — manifestar-se tecnicamente sobre a aquisicdo de equipamentos, insumos, reagentes e tecnologias
relacionadas a hemoterapia;

XIl — propor a Diretoria a ado¢do de normas, fluxos e rotinas necessarias a seguranca transfusional;

XIIl — atuar de forma integrada com o Nucleo de Seguranca do Paciente, a SCIH, a Comissdo de Obitos, a
Comissdo de Prontudrios e a Comissdo de Farmadcia e Terapéutica;

XIV - assegurar o cumprimento das exigéncias dos 6rgdos de vigilancia sanitaria e apoiar a Instituicdo em
inspecgdes, auditorias e processos de acreditagao;

XV - zelar pelo sigilo das informagdes a que tiver acesso, em conformidade com a legislagao de protegao
de dados.Art. 16. As deliberagdes do Comité, uma vez homologadas pela Diretoria Técnica, tém
carater normativo interno e devem ser observadas por todos os profissionais da Instituicdo.
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CAPITULO VI - DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 17. Sem prejuizo das atribuicGes inerentes a seus cargos, funcdes e conselhos profissionais, os membros
do Comité Transfusional exercerao as atribuicdes descritas neste Capitulo, no ambito especifico do Comité e
do ciclo transfusional.

Art. 18. S3o deveres comuns a todos os membros:

| = comparecer as reunides ordinarias e extraordindrias, justificando previamente eventuais auséncias;
Il = cumprir e fazer cumprir este Regimento, os protocolos institucionais e a legislacao aplicavel;

Il - apresentar, no prazo estabelecido, os dados, relatérios e indicadores de sua area;

IV — executar as tarefas e os planos de a¢do que lhes forem atribuidos em reunido;

V — manter sigilo sobre dados de pacientes, doadores e sobre as discussGes de casos;

VI - atuar de forma colaborativa, técnica e ndo punitiva;

VII - declarar eventual conflito de interesses, abstendo-se de deliberar quando configurado.

Sec¢ao | — Do Presidente e do Secretario Executivo
Art. 19. Compete ao Presidente:

| - representar o Comité perante a Diretoria, os érgdos externos e a rede Unimed,;
Il = convocar, instalar e presidir as reunides, definindo a pauta em conjunto com o Secretario;

Il — coordenar os trabalhos, submeter as matérias a deliberacdo e exercer o voto de qualidade em caso
de empate;

IV — designar grupos de trabalho e relatores para temas especificos;
V - assinar pareceres, relatérios, protocolos e comunicagdes oficiais do Comité;
VI - zelar pelo cumprimento das deliberagdes e dos prazos dos planos de agdo.

Art. 20. Compete ao Secretario Executivo:

| — organizar a convocacao, a pauta, a lista de presenca e a documentagdo de apoio das reunides;
Il = lavrar as atas, submeté-las a aprovagao e providenciar sua guarda e divulgagao;

Il - manter o arquivo do Comitg, fisico e/ou eletrdnico, organizado e acessivel;

IV = controlar o andamento dos planos de agdo, informando pendéncias e prazos vencidos;

V - consolidar os indicadores encaminhados pelas areas e preparar a apresentacdo de resultados.

Secdo Il — Do Médico

Escopo. O médico é o responsavel pela indicagdo, prescricdo e acompanhamento clinico da transfusao.
No ambito do Comité, responde pela definicdo técnica dos protocolos, pela auditoria das indicacdes,
pela condugdo clinica das reagbes transfusionais e pela promogdao do uso racional de
hemocomponentes.
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| — Da governanga técnica e dos protocolos
Art. 21. Compete ao médico membro do Comité Transfusional:
| — elaborar, revisar e validar tecnicamente os protocolos institucionais de indicacdo transfusional,

definindo critérios clinicos e laboratoriais (gatilhos) para concentrado de hemaicias, plaquetas, plasma
fresco congelado e crioprecipitado;

Il — estabelecer e manter atualizados os protocolos de transfusdo macica, de urgéncia e emergéncia, de
transfusdo em neonatologia e pediatria e de uso de hemocomponentes especiais (irradiados,
filtrados/leucorreduzidos, lavados e fenotipados);

Il = definir os critérios para liberacdo de hemocomponentes antes da conclusdo das provas pré-
transfusionais em situacdes de risco iminente de morte, bem como o respectivo termo de
responsabilidade;

IV — emitir pareceres técnicos sobre casos complexos, aloimunizac¢do, pesquisa de anticorpos irregulares
positiva, incompatibilidades e pacientes politransfundidos;

V - orientar as equipes assistenciais quanto as alternativas a transfusdo e as estratégias de gestdo do
sangue do paciente, incluindo reposicio de ferro, agentes estimuladores da eritropoese,
antifibrinoliticos e técnicas de conservacdo sanguinea, conforme indicacao clinica;

VI - conduzir a abordagem de pacientes que recusam a transfusdao por convicgdo religiosa ou pessoal,
observando a autonomia, o dever de informacdo, a documentac¢do do consentimento ou da recusa e
os limites éticos e legais aplicaveis.

Il — Da auditoria e da avaliagao das indica¢des
Art. 22. Ao médico compete, ainda, no exercicio da funcao de auditoria técnica do Comité:
| = revisar, por amostragem ou na totalidade, as requisicdes de transfusao, avaliando a adequacgao da
indicacdo, a pertinéncia do hemocomponente escolhido e o volume prescrito;

Il = classificar as transfusGes auditadas em adequadas, inadequadas ou de indicagdo questionavel,
registrando a fundamentacao;

Il = identificar padrdes de prescricdo divergentes dos protocolos e promover retorno individual e
educativo aos médicos assistentes, de forma reservada e ndo punitiva;

IV - verificar o preenchimento completo da requisicdo, especialmente indicacdo clinica, dados
laboratoriais, identificacdo do paciente, assinatura e registro no conselho profissional;

V - avaliar a existéncia e a adequacdo do registro da transfusdo no prontuario, incluindo evolugdo da
resposta terapéutica;

VI — propor ao Comité medidas de correcdo quando identificado uso excessivo, insuficiente ou
inoportuno de hemocomponentes.

Il - Da hemovigilancia e da resposta clinica
Art. 23. Em matéria de hemovigilancia, compete ao médico:
| = assistir clinicamente o paciente em caso de reagdo transfusional, determinando a suspensdo da
transfusdo, o suporte imediato e a conduta terapéutica;

Il — conduzir e validar a investigacdo diagndstica das reagdes transfusionais, definindo o tipo, a gravidade
e o grau de imputabilidade;
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Il — validar as notificagdes a serem encaminhadas ao sistema oficial de hemovigilancia e ao servico de
hemoterapia de referéncia;

IV — acionar o hemocentro de referéncia nos casos que demandem retrovigilancia, bloqueio de estoque
ou convocacao de doador;

V — analisar os eventos sentinela e os near miss relacionados a transfusado, participando das analises de
causa raiz;

VI — acompanhar os pacientes com anticorpos irregulares, assegurando o registro institucional e a
comunicacdo ao paciente e a rede assistencial.

IV — Da gestao, do ensino e da representagao
Art. 24. Compete também ao médico:
I — analisar criticamente os indicadores transfusionais, com destaque para o indice de provas cruzadas
por transfusdo (indice C/T), a taxa de reacdes e o percentual de indicacdes adequadas;
Il - manifestar-se sobre a padronizacdo de hemocomponentes, reagentes, equipamentos e tecnologias;

Il = planejar e ministrar a¢des de educacdo permanente para o corpo clinico, residentes e demais
profissionais;

IV = representar o Comité em auditorias, inspec¢des sanitdrias, processos de acreditacdo e junto as
instancias técnicas da Unimed,;

V - supervisionar tecnicamente as atividades delegadas aos demais profissionais do Servico de
Hemoterapia, respeitadas as competéncias legais de cada categoria.

Sec¢ao Il - Do Enfermeiro

Escopo. O enfermeiro responde pelo planejamento, execugdo, supervisao e avaliagdo da assisténcia de
enfermagem em todas as etapas do ato transfusional, pela barreira de identificacdo segura do paciente
e da bolsa, pelo monitoramento clinico durante a infusdo e pela capacitacdo da equipe de enfermagem.

| — Da assisténcia e da seguranca do ato transfusional
Art. 25. Compete ao enfermeiro membro do Comité Transfusional:
| — planejar, executar, supervisionar e avaliar a assisténcia de enfermagem ao paciente submetido a
procedimento transfusional, em regime de cuidado sistematizado;

Il —assegurar a correta identificacdo do paciente e a identificacdo segura das amostras pré-transfusionais,
coletadas a beira do leito e rotuladas no momento da coleta;

Il — realizar e/ou supervisionar a dupla checagem a beira do leito, conferindo identidade do paciente,
prescricdo médica, rétulo da bolsa, tipagem, nimero da bolsa, validade, aspecto e resultado das
provas de compatibilidade;

IV — garantir a punc¢do venosa adequada, o uso de equipo com filtro apropriado, a compatibilidade de
solugdes e a proibicao de administracao concomitante de medicamentos na mesma via;

V — aferir e registrar os sinais vitais antes do inicio, nos primeiros minutos criticos de infusdo, durante e
ao término do procedimento, permanecendo com o paciente no periodo inicial de maior risco;
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VI - controlar a velocidade e o tempo total de infusdo, observando o limite maximo estabelecido em
protocolo, e adequar o gotejamento a condicao clinica do paciente;

VII — assegurar a manutencdo da cadeia de frio, o transporte adequado, o tempo maximo fora do
ambiente controlado e as regras de devolucdo ou descarte da bolsa;

VIII - verificar a existéncia do termo de consentimento livre e esclarecido, quando exigido por protocolo
institucional.

Il - Da hemovigilancia e do registro
Art. 26. No campo da hemovigilancia, compete ao enfermeiro:
I — reconhecer precocemente sinais e sintomas sugestivos de reacdo transfusional, interromper

imediatamente a infusdo, manter o acesso venoso, comunicar o médico e o Servico de Hemoterapia
e adotar as medidas iniciais previstas em protocolo;

Il — preservar a bolsa, o equipo e as amostras para investigacdo, encaminhando-os conforme fluxo
institucional;

Il — preencher a ficha de notificacdo de reacao transfusional de forma completa e tempestiva;

IV = auditar os registros de enfermagem em prontuario quanto a completude do ato transfusional,
incluindo hordrios de inicio e término, intercorréncias e resposta do paciente;

V — levantar e apresentar ao Comité os indicadores de conformidade da assisténcia de enfermagem no
ciclo transfusional;

VI - participar das analises de causa raiz e da elaboragdo de barreiras de seguranca.

11l — Da gestao de processos e da educagao
Art. 27. Compete ainda ao enfermeiro:
| — elaborar, revisar e manter atualizados os procedimentos operacionais padrdo de enfermagem
relacionados a hemoterapia;

Il — dimensionar e capacitar a equipe de enfermagem, promovendo treinamento admissional e
reciclagem periddica, com avaliagdo de conhecimento e registro de participagao;

Il = supervisionar as atividades delegadas ao técnico de enfermagem, respeitados os limites legais de
cada categoria;

IV —avaliar e propor a padronizagdo de materiais e insumos utilizados na transfusao;

V — monitorar a rastreabilidade dos hemocomponentes nas unidades assistenciais e a devolugdo
tempestiva das bolsas ndo utilizadas;

VI — atuar como elo entre o Servigo de Hemoterapia e as unidades de internagdo, pronto atendimento,
centro cirdrgico e terapia intensiva.

Secao IV — Do Captador de Doadores

Escopo. O captador é o profissional responsavel pelo planejamento e pela execu¢ao das agbes de
sensibilizacdo, acolhimento, convocacao e fidelizacdo de doadores de sangue, assegurando o equilibrio
entre a doagdo e o consumo institucional e a articulagdo permanente com o hemocentro/hemondcleo
de referéncia.
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| — Do planejamento e da execug¢ao da captagao
Art. 28. Compete ao captador de doadores membro do Comité Transfusional:
| — elaborar e executar o plano anual de captacdo de doadores, com metas, cronograma, publico-alvo e
recursos necessarios;

Il = organizar campanhas internas e externas de doagao, coletas externas, mutirdes e agdes em datas
estratégicas, especialmente nos periodos de menor adesao;

Il = articular parcerias com empresas, escolas, universidades, igrejas, entidades de classe, cooperados,
colaboradores e 6rgdos publicos do municipio e da regido;

IV — manter cadastro atualizado de doadores voluntarios, doadores de repeticdao, doadores de aférese e
doadores com fenétipos raros ou especificos;

V - realizar a convocacdo de doadores em situagGes de estoque critico, de demanda por
hemocomponente especifico ou de solicitacdo de reposicdo vinculada a paciente;

VI — acompanhar o calenddrio de aptiddo dos doadores, promovendo o retorno programado e a
fidelizacao.

Il - Do acolhimento, da orientagdo e da comunica¢ao
Art. 29. No relacionamento com o doador, compete ao captador:
I — acolher e orientar o candidato a doac¢do quanto aos requisitos, aos critérios de aptidao, ao preparo
prévio, a duracdo e as etapas do processo;

Il - realizar a triagem inicial de orientacdo, encaminhando o candidato ao servico de hemoterapia de
referéncia para a triagem clinica e hematoldgica, que é de competéncia exclusiva dos profissionais
habilitados;

Il — agendar doagdes, confirmar comparecimento e reduzir a taxa de absenteismo;

IV — acolher o doador inapto, prestando orientacdo adequada, preservando sua dignidade e estimulando
o retorno quando cabivel;

V - produzir, em conjunto com a area de comunicagao institucional, materiais informativos, campanhas
em midias digitais, cartazes e comunicados internos, respeitada a identidade visual Unimed,;

VI - assegurar o anonimato, a voluntariedade, a ndao remunerag¢do e a confidencialidade dos dados do
doador, vedada qualquer pratica de doagdo remunerada ou de constrangimento;

VIl = manter programa de reconhecimento e valorizagao do doador voluntario.

Il — Da informacgao, dos indicadores e da articulagao
Art. 30. Compete também ao captador:
| — apresentar mensalmente ao Comité os dados de captacdo, tais como numero de candidatos, doagdes

efetivadas, taxa de inaptiddo, taxa de comparecimento, percentual de doadores de repeticdo e
resultados das campanhas;

Il = confrontar os dados de doagdao com o consumo de hemocomponentes da Instituicdo, alertando sobre
desequilibrios e riscos de desabastecimento;

lll - manter interlocucdo permanente com o hemocentro/hemondcleo de referéncia quanto a estoques,
agendamentos, logistica e campanhas conjuntas;
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IV = comunicar imediatamente ao Presidente do Comité e a Diretoria as situagdes de estoque critico,
propondo o acionamento do plano de contingéncia;

V - apoiar o Servico de Hemoterapia nas ac¢bes de retrovigilancia que envolvam a convocac¢ao de
doadores, sempre sob orientacdo médica e com estrita observancia do sigilo;

VI - participar das a¢des de educacao e sensibilizacdo sobre doacao de sangue voltadas a colaboradores,
cooperados, beneficidrios e comunidade.

Secao V — Do Faturista

Escopo. O faturista responde pelo registro, pela conferéncia e pelo faturamento dos procedimentos
hemoterdpicos, pela integridade documental que sustenta a cobranca, pela prevencdo e pelo

tratamento de glosas e pelo fornecimento das informacdes de custo e receita que subsidiam as decisGes
do Comité.

| - Do registro e do faturamento
Art. 31. Compete ao faturista membro do Comité Transfusional:
| — registrar e faturar todos os procedimentos hemoterapicos realizados, incluindo hemocomponentes

transfundidos, testes imuno hematolégicos, provas de compatibilidade, taxas de sala, materiais,
equipos e insumos;

Il — aplicar corretamente as tabelas, os cddigos e as regras de cobranca vigentes, observando a
terminologia unificada, o rol de procedimentos aplicavel, as tabelas do SUS quando cabivel e as regras
contratuais da operadora e dos convénios;

Il - verificar a elegibilidade do beneficiario, a vigéncia do plano, a cobertura contratual, as caréncias e a
necessidade de autorizagao prévia antes da abertura da conta;

IV — conferir a compatibilidade entre a prescricdo médica, o registro de enfermagem, a etiqueta da bolsa
e o item langado na conta hospitalar;

V — assegurar que a requisi¢do transfusional, devidamente preenchida e assinada, e os demais
documentos comprobatdrios estejam anexados ao prontudrio e disponiveis para auditoria;

VI - observar os prazos de fechamento, envio e recebimento das contas, evitando perdas por decurso de
prazo.

Il — Da prevencgao e do tratamento de glosas
Art. 32. Em matéria de glosas, compete ao faturista:
I — monitorar as glosas técnicas e administrativas incidentes sobre procedimentos hemoterapicos,
classificando-as por causa raiz;

Il = elaborar e protocolar os recursos de glosa dentro dos prazos, instruindo-os com a documentagao
assistencial pertinente;

Il = identificar falhas recorrentes de registro, de preenchimento ou de fluxo que gerem glosa e reporta-
las ao Comité, com proposta de correcao;

IV — articular-se com a auditoria médica interna e com a auditoria da operadora para a solugdo de
divergéncias;
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V - apresentar ao Comité o percentual de glosas em hemoterapia, o indice de recuperacdo e a evolugdo
histérica desses indicadores.

11l — Da informagao econdmico-financeira e do apoio ao Comité
Art. 33. Compete ainda ao faturista:
I — levantar e apresentar periodicamente o custo do processo transfusional, discriminando
hemocomponentes, exames, materiais e insumos;
Il = calcular o custo médio por transfusdao, por unidade internadora e por linha de cuidado, subsidiando
as ac¢oes de uso racional;
Il = quantificar o impacto financeiro do descarte, da perda e da devolugdo tardia de hemocomponentes,
apoiando a mensurac¢ao dos ganhos obtidos com as a¢des de melhoria;
IV — fornecer os dados quantitativos necessarios a composicdo dos indicadores do Comité, integrando as
informacdes do sistema de gestao hospitalar e do sistema do Servico de Hemoterapia;
V - apoiar a elaboracdo de relatérios gerenciais e das prestacdes de contas exigidas por érgaos
reguladores, pela operadora e pela Diretoria;
VI - zelar pelo sigilo e pela protecio dos dados pessoais e financeiros a que tiver acesso, em
conformidade com a legislacdo de protecdo de dados e as normas institucionais;
VII - abster-se de qualquer interferéncia na indicacado clinica da transfusao, restringindo sua atuacao aos
aspectos documentais, administrativos e econémico-financeiros.

Principio da separagao de papéis. Nenhuma consideragao de natureza econémica, de faturamento ou
de custo poderad restringir, retardar ou condicionar a realizacdo de transfusado clinicamente indicada. As
informacgdes financeiras produzidas pelo faturista destinam-se exclusivamente ao planejamento, a
gestdo e a melhoria dos processos.

Secao VI — Dos Demais Membros

Art. 34. Ao biomédico ou farmacéutico responsavel pelos testes imuno hematolégicos compete executar e
validar as provas pré-transfusionais, a tipagem sanguinea, a pesquisa e a identificagdo de anticorpos
irregulares, o controle de qualidade interno e externo dos reagentes e equipamentos, bem como apresentar
ao Comité os indicadores laboratoriais pertinentes.

Art. 35. Ao representante do Nucleo de Seguranga do Paciente e da SCIH compete integrar as notificagdes
transfusionais ao sistema institucional de gestdo de riscos, apoiar as analises de causa raiz, monitorar as
infeccdes potencialmente transmitidas por transfusdo e assegurar a coeréncia entre os protocolos
transfusionais e as metas internacionais de seguranca do paciente.

Art. 36. Ao representante da Qualidade compete apoiar a padronizagao documental, o controle de versdes,
a metodologia de indicadores, os planos de acao e a preparacgao da Instituicdo para auditorias internas,
inspecdes sanitarias e processos de acreditagao.

Art. 37. Ao representante da Administragdo compete assegurar a disponibilidade de recursos, insumos,
equipamentos e infraestrutura necessarios ao funcionamento do Servico de Hemoterapia e a execucdo das
deliberagdes do Comité.
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CAPITULO VII - DO FUNCIONAMENTO E DAS REUNIOES

Art. 38. O Comité reunir-se-a ordinariamente uma vez por més, em data, hordrio e local previamente
definidos em calenddrio anual, e extraordinariamente sempre que convocado pelo Presidente ou por
requerimento da maioria dos seus membros.

§ 12 A convocacgdo ordindria sera feita com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis, acompanhada
da pauta e dos documentos de apoio; a extraordinaria, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro)
horas.

§ 22 As reunides poderdo ser realizadas de forma presencial, remota ou hibrida, assegurada a
participacdo e o registro de presenca de todos.

Art. 39. O quérum minimo para instalacdo da reunido é da maioria simples dos membros efetivos, incluida a
presenca obrigatdria do Presidente ou de seu substituto legal.

Paragrafo tUnico. N3do havendo quérum, aguardar-se-a tolerancia de 15 (quinze) minutos, apds o que a
reunido sera realizada em carater informativo, com registro em ata, transferindo-se as deliberacdes para
a sessao seguinte.

Art. 40. As deliberacdes serdo tomadas por maioria simples dos presentes, cabendo ao Presidente o voto de
qualidade em caso de empate.

Art. 41. De cada reunido serd lavrada ata contendo, no minimo:

| — data, horario de inicio e término, local e modalidade;

Il - relacdo dos presentes e dos ausentes, com registro das justificativas;

Il — pauta, temas discutidos e casos analisados, preservada a identificacdo sigilosa dos pacientes;

IV — deliberagbes, encaminhamentos e votagdes;

V - plano de acdo com responsaveis e prazos definidos;

VI - assinatura dos presentes ou registro eletrénico equivalente.

Paragrafo Unico. As atas serdo arquivadas por prazo ndo inferior a 5 (cinco) anos e ficardo a disposi¢cdo

da Diretoria, dos 6rgdos de fiscalizacdo e das auditorias de acreditacdo.

Art. 42. O Comité emitira relatério consolidado semestral e relatdrio anual de atividades, contendo a andlise
dos indicadores, os incidentes ocorridos, as acOes realizadas e as recomendac¢bes para o periodo
subsequente.

Art. 43. O acompanhamento dos planos de agdo observard metodologia institucional de gestdo, com
definicdo de responsavel, prazo, status e verificacdo da eficacia das medidas implantadas.
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CAPITULO VIIl — DO CICLO TRANSFUSIONAL E DAS RESPONSABILIDADES ASSISTENCIAIS

Art. 44. Toda transfusdo sera precedida de indicacdo médica escrita, fundamentada em critérios clinicos e
laboratoriais, registrada em requisicdao prépria e no prontuario do paciente.

Art. 45. A requisicdo transfusional conterd, no minimo, a identificagdo completa do paciente, o local de
internacdao, o hemocomponente e o volume solicitados, a modalidade da transfusdo, a indicacao clinica, os
dados laboratoriais que a sustentam, os antecedentes transfusionais e gestacionais, a data, a assinaturae a
identificacdo do médico solicitante com o niumero de registro no conselho profissional.

Paragrafo unico. Requisicdes incompletas, ilegiveis ou sem indica¢do clinica serdo devolvidas ao
solicitante e registradas como nao conformidade.

Art. 46. As modalidades transfusionais e os respectivos prazos de atendimento serdo definidos em protocolo
institucional, observada a classificacdo em programada, ndo urgente, urgente e de extrema urgéncia.

Art. 47. As amostras pré-transfusionais serdo coletadas a beira do leito, com identificacdo positiva do
paciente e rotulagem imediata, sendo vedada a rotulagem prévia dos tubos.

Art. 48. A liberagdo do hemocomponente ocorrera apds a conclusdo dos testes pré-transfusionais aplicaveis,
ressalvadas as hipoteses de risco iminente de morte, nas quais se observara protocolo especifico com termo
de responsabilidade assinado pelo médico solicitante.

Art. 49. A instalacdo da transfusao serd realizada por profissional habilitado, precedida de dupla checagem a
beira do leito, com monitoramento clinico do paciente e registro integral no prontuario.

Art. 50. Todo hemocomponente transfundido sera rastredvel, mantendo-se o vinculo documental entre a
bolsa, o doador, os testes realizados, o receptor e o profissional responsavel pela instalacdo, pelo prazo
previsto em norma.
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CAPITULO IX — DA HEMOVIGILANCIA E DA GESTAO DE RISCOS

Art. 51. A Instituicdo mantera sistema de hemovigilancia destinado a identificagdo, notificacdo, investigacao,
analise e prevencao de incidentes transfusionais, abrangendo reacdes imediatas e tardias, quase-erros e
desvios de qualidade.

Art. 52. A notificacdo de incidentes é dever de todo profissional que os identifique, devendo ser realizada de
forma imediata, completa e sem receio de punicao.

Paragrafo unico. A Instituicdo adota cultura justa de seguranca, na qual a notificagcdo é valorizada como
instrumento de aprendizado organizacional, ressalvadas as condutas dolosas, negligentes de forma grave
ou reiteradas.

Art. 53. O fluxo minimo diante de suspeita de reacdo transfusional compreende:

| - interrupc¢do imediata da transfusdao, com manutencdo do acesso venoso;

Il - comunicac¢do imediata ao médico assistente e ao Servico de Hemoterapia;

Il - reavaliacdo da identificacdo do paciente e da bolsa;

IV = assisténcia clinica conforme protocolo, de acordo com a gravidade;

V - coleta de amostras pds-transfusionais e envio da bolsa e do equipo para investigacao;

VI - preenchimento da ficha de notificacdo e registro completo no prontuario;

VIl - investigacdo laboratorial e clinica, com classificacdo do tipo, da gravidade e da imputabilidade;

VIII - notificacdo ao sistema oficial de hemovigilancia e ao servico de hemoterapia de referéncia, nos
prazos regulamentares;

IX — analise pelo Comité, definicdo de medidas corretivas e verificagdo de eficacia.

Art. 54. O Comité mantera registro consolidado dos incidentes, com analise de tendéncias e divulgacdo
periddica dos resultados as equipes.

Art. 55. A |Instituicdo manterd plano de contingéncia para situacGes de desabastecimento de
hemocomponentes, falha de equipamentos criticos, interrupcdo do fornecimento de energia,
indisponibilidade do sistema de informac¢do e demandas de transfusdao maciga ou de vitimas multiplas.
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CAPITULO X — DOS INDICADORES E DO MONITORAMENTO DA QUALIDADE

Art. 56. O Comité definird, monitorara e analisard criticamente um painel de indicadores da pratica
transfusional, com metas, periodicidade e responsaveis pela coleta, conforme o Anexo | deste Regimento.

Art. 57. Os indicadores serdo apresentados em reunido ordindria, acompanhados de analise critica e, quando
o resultado estiver fora da meta, de plano de acdo formalizado.

Art. 58. As metas serdo revisadas, no minimo, anualmente, considerando o histérico institucional, as
referéncias da literatura, os parametros da rede Unimed e os requisitos de acreditacdo.

Art. 59. Os resultados serao divulgados as equipes assistenciais e administrativas, de forma transparente e
com finalidade educativa.
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CAPITULO XI - DA EDUCACAO PERMANENTE

Art. 60. O Comité promovera programa anual de educagdo permanente em hemoterapia, contemplando, no
minimo:
| = treinamento admissional obrigatdrio para profissionais que atuem no ciclo transfusional;

Il — reciclagem periddica, com intervalo ndo superior a 12 (doze) meses, para as equipes médica, de
enfermagem, laboratorial e administrativa;

Il = capacitagao especifica sobre indicagdo e uso racional de hemocomponentes para o corpo clinico;

IV — capacitacao sobre identificacdo segura, dupla checagem, monitoramento e reconhecimento de
reacGes para a enfermagem;

V — capacitacdo sobre cédigos, regras de cobertura, documentacdo e prevencdo de glosas para o
faturamento;

VI - capacitacdo em acolhimento, comunicacdo e sensibilizacdo para a captacdo de doadores;
VIl - campanhas institucionais de incentivo a doacdo voluntdria de sangue.

Art. 61. Todas as a¢Oes de capacitacdo serdo registradas, com lista de presenca, conteldo programatico,
carga horaria e avaliacdo de eficdcia, integrando o prontudrio funcional do colaborador.
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CAPITULO XII — DAS DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Art. 62. Os casos omissos e as duvidas suscitadas na aplicacdo deste Regimento serdo resolvidos pelo Comité
Transfusional e, quando necessario, submetidos a Diretoria Técnica da Instituicao.

Art. 63. Este Regimento sera revisado a cada 2 (dois) anos ou sempre que houver alteracao da legislagdo, das
normas institucionais ou dos processos de trabalho, mediante deliberacdo do Comité e homologacdo da
Diretoria Técnica.

Art. 64. As alteragOes deste Regimento serdo registradas no controle de revisdes constante do Anexo I, com
identificacdo da versao, da data e do conteudo alterado.

Art. 65. Os membros do Comité e todos os profissionais envolvidos no ciclo transfusional respondem, nos
limites de suas competéncias, pela confidencialidade das informacGes de pacientes e doadores, em
conformidade com a legislacdo de protecdo de dados e com o sigilo profissional.

Art. 66. O descumprimento das disposicdes deste Regimento sera comunicado a chefia imediata e a Diretoria
Técnica, para as providéncias administrativas cabiveis, sem prejuizo das responsabilidades éticas, civis e
penais.

Art. 67. Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovacao pela Diretoria Técnica, revogando-se as
disposicGes internas em contrario.

Trés Coragdes (MG), 29 de Julho de 2026.

Gerente Administrativo e membro do Comité de Qualidade

Diretor Técnico
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ANEXO | — PAINEL DE INDICADORES

O painel abaixo constitui o conjunto minimo de indicadores monitorados pelo Comité Transfusional. Metas
e periodicidade poderao ser ajustadas por deliberacdo do Comité, mediante registro em ata.

Indicador Férmula / Método Meta Resp.
n? de reag¢des notifi s+nQ Monitorar
Taxa de reagdes transfusionais (n© de e~agoes otificada de © IAO ? Médico
transfusdes) x 100 tendéncia
Taxa de notificagdo de (incidentes notificados + incidentes .
- . . 100% Enf
incidentes identificados) x 100 ’ niermeiro
indice C/T (pr ruzadas por  n2 r r +n? Isa
dice /N (provas cruzadas po dep 0\./as cruzadas de bolsas <20 Biomédico
transfusdo) transfundidas
Ad do da indicaga t fusGes ad d ditoria + L.
equa%‘ao a indicagdo ( ran:rs usdes adequadas na auditoria > 90% Médico
transfusional auditadas) x 100
Requisicd . R -
equisi¢des com preenchimento (reqtlu§|<;~oes conformes + total de > 959% Médico
completo requisi¢des) x 100
Taxa de descarte de (bolsas descartadas + bolsas recebidas) x <5% Servico de
hemocomponentes 100 =270 Hemoterapia
Conformidade do registro de (regllstros completos + transfusGes > 95% Enfermeiro
enfermagem realizadas) x 100
Tempo de atendimento de tempo entre a solicitagao e a liberagao do Conforme Servico de
urgéncia hemocomponente protocolo Hemoterapia
. bolsas devolvidas fora d + bol . .
Devolugdo tardia de bolsas ( o.sas evolvidas fora do prazo = bolsas Reduzir Enfermeiro
enviadas) x 100
. doad d ticdo + total de doad
Doadores de repeti¢cdo ifgo eSS €6 MepE iz < {faif ¢ o cloreians) Crescente Captador
C i to de doad .
omparecimento de doadores (doagdes efetivadas + agendamentos) x 100 > 80% Captador
agendados
2 de doagdes vinculadas + n2 de bol
Relagdo doagdo x consumo n-ae c?agoes vineuladas = n=de bolsas Equilibrio Captador
consumidas
. lor glosado + valor faturad .
Taxa de glosa em hemoterapia (valor g osa. o~ valorfaturado em <2% Faturista
hemoterapia) x 100
Recuperagdo de glosas (valor recuperado + valor glosado) x 100 > 70% Faturista
Custo médio por transfusdo custo total do processo + n2 de transfusdes Monitorar Faturista
N (profissionais treinados + profissionais A
Cobertura de capacitagdo . > 90% Comité
elegiveis) x 100
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ANEXO Il — MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

Legenda: R = Responsavel pela execugdo - A = Aprova / responde formalmente - C = Consultado - | =

Informado.

Atividade Médico Enferm. Captador Faturista

Indicagdo e prescri¢do da transfusdo R/A | — |
Elaboragdo e revisdo de protocolos R C C C
Auditoria das requisigdes transfusionais R C — C
Coleta e identificagdo de amostras C R — —
Dupla checagem e instalag¢do da transfusdo C R — —
Monitoramento clinico durante a infusdo A R — —
Conduta clinica na reagao transfusional R C - -
Notificacdo do incidente transfusional A R — |
Investigagado e classificagdo do incidente R C — —
Campanhas e captagdo de doadores C C R |
Convocagdo em estoque critico A | R |
Cadastro e fidelizagdo de doadores | | R —
Registro e faturamento dos procedimentos | C - R
Conferéncia documental da conta c c . R
hospitalar

Recurso de glosa C C - R
Apuracdo de custos do processo c | | R
transfusional

Apresentacdo de indicadores ao Comité R R R R
Educagdo permanente das equipes R R R C
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ANEXO IlIl - CONTROLE DE REVISOES E APROVAGCAO

Controle de revisoes

Versdo Data Descri¢do da alteragao Responsavel ‘

01 01/07/2026 Emissdo inicial do documento Comité Transfusional
02 Y S
03 Y S
04 S

Termo de aprovagao

O presente Regimento Interno do Servico de Hemoterapia e do Comité Transfusional foi elaborado, analisado
e aprovado pelas instancias abaixo, passando a vigorar a partir da data de sua homologacao.

Documento assinado digitalmente

“b REGINALDO DARCY QUEIROZ
g Data: 29/07/2026 14:12:11-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Gerente Administrativo

Documento assinado digitalmente

“b HERLY CARLI FREITAS
g Data: 29/07/2026 14:25:31-0300

Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br
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