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PARECER TECNICO COREN/PR N° 16/2023

Assunto: Competéncia legal do enfermeiro
para orientacdo e entrega de resultados ao

doador em hemoterapia.

1. FATO

Inscrito solicita parecer do Coren PR sobre exames laboratoriais de primeira
e segunda amostra em hemoterapia, exames de Hepatite B e C, Sifilis, HTLV,
doenga de chagas para orientagdo e resultados desses exames ao doador. Se o

enfermeiro pode realizar esse atendimento e orientagao.

2. FUNDAMENTAGCAO E ANALISE

No Brasil, até a década de 1980, o contexto histérico do sangue como terapia
transfusional foi marcado pela remuneragao da doacao, que foi aos poucos incutida
no imaginario coletivo, envolvendo sentimentos de troca, de favor, e n&o a
solidariedade, o voluntariado como motivador. A primeira Lei Federal que
incentivava a doagao de sangue (Lei 1.075/50) elucidava a ideia da troca da doacéao
pelo beneficio.

Foi, portanto, a partir de 1980 que se evidenciou uma preocupag¢ao mundial
sobre a seguranga do sangue, em decorréncia do aparecimento da AIDS, e da
proliferagdo de doengas transmissiveis via transfusdo sanguinea. No Brasil, o
surgimento da hemoterapia como questdo de politica publica e interesse social foi
motivada pela contestacdo do sistema de saude vigente, em razdo do aumento da
contaminagdo sanguinea, uma vez que as doengas transfusionais estavam

vinculadas as doagdes remuneradas (PIMENTEL, 2006).
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Entdo, na decada de 80 ocorre no pais o surgimento da politica publica do
sangue, com implantagcdo de uma rede de hemocentros e o enfoque na doagéo
voluntaria e ndo remunerada, como ato de solidariedade e altruismo.

Em todas as doacgdes de sangue sao realizados exames laboratoriais para
deteccdo de doengas passiveis de transmissédo sanguinea. O resultado do processo
de selecdo do doador ira defini-lo como apto ou inapto para a doagdo. Esse
resultado deve ser comunicado ao candidato a doagédo de sangue, bem como deve
ser-lhe explicada a razdo de sua inaptidao, sendo-lhe fornecido encaminhamento
para atendimento médico, se pertinente (BRASIL, 2015).

Considerando a Portaria n° 158, de 4 de fevereiro de 2016 que redefine o

regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos;
[.]

Art. 8 A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia ficara a
cargo de um médico especialista em hemoterapia e/ou hematologia ou
qualificado por 6rgdo competente devidamente reconhecido para este fim
pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue, Componentes e
Derivados [GRIFO NOSSO].

[...]

Art. 19. Os responsaveis, técnicos e administrativos, com apoio da diregao
do servico de hemoterapia, assegurardo que todas as normas e
procedimentos sejam apropriadamente divulgados e executados.

[...]

Art. 23. Os registros obrigatérios definidos por esta Portaria serdo guardados
pela instituicdo de saude por um periodo minimo de 20 (vinte) anos.

Art. 24. Os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas
pelo servico de hemoterapia deverado possibilitar a identificagdo do técnico
responsavel pela execugao da atividade.

[...]

Art. 32. O candidato a doagdo de sangue deve assinar termo de
consentimento livre e esclarecido, no qual declara expressamente consentir:

[...]

Il - a realizagdo de todos os testes de laboratério exigidos pelas leis e
normas técnicas vigentes; [GRIFO NOSSO]

[...]

IV - que em caso de resultados reagentes ou inconclusivos nas triagens
laboratoriais, ou em situagdes de retrovigilancia, seja permitida a "busca
ativa" pelo servigo de hemoterapia ou por 6rgao de vigilancia em saude para
repeticdo de testes ou testes confirmatdrios e de diagndstico;

[...]

Art. 35. Como critério para a selecdo dos doadores, no dia da doagao o
profissional de saude de nivel superior, qualificado, capacitado,
conhecedor das regras previstas nesta Portaria e sob supervisao
médica, avaliard os antecedentes e o estado atual do candidato a doador
para determinar se a coleta pode ser realizada sem causar prejuizo ao
doador e se a transfusdo dos componentes sanguineos preparados a partir
dessa doagdo pode vir a causar risco para os receptores [GRIFO NOSSO].
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Art 130. E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais de alta
sensibilidade a cada doacdo, para deteccdo de marcadores para as
seguintes infecgdes transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda, os
algoritmos descritos no Anexo V para cada marcador:

| - sifilis;

Il - doenga de Chagas;

Il - hepatite B;

IV - hepatite C;

V - AIDS; e

VI-HTLV /1.

[...]

Art. 137. Compete ao servigo de hemoterapia:

[...]

lll - bloquear os doadores considerados inaptos nos testes para infecgdes
transmissiveis pelo sangue;

IV - convocar e orientar o doador com resultados de testes reagentes
(positivo ou inconclusivo), encaminhando-o a servigos assistenciais
para confirmagdo do diagnéstico e/ou acompanhamento e tratamento.
Paragrafo unico. Caso o doador com resultados de testes reagentes
(positivo ou inconclusivo) ndao comparega para a coleta de segunda
amostra e/ou orientagées, o servico de hemoterapia comunicara ao
o6rgao de vigilancia em saude competente, conforme as legislacdes
sanitarias vigentes [GRIFO NOSSO].

[...]

Art. 238. O servigo de hemoterapia possuira manuais de procedimentos
operacionais acerca das seguintes atividades do ciclo do sangue
[GRIFO NOSSOJ;

| - captagao;

Il - reqgistro;

Il - triagem clinica;

IV - coleta;

V - triagem laboratorial;

VI - processamento;

VII - armazenamento;

VIII - distribuicao;

IX - transporte;

X - transfuséo;

XI - controle de qualidade dos componentes sanguineos, insumos criticos e
processos; e

XIl - descarte de residuos.

§ 1° Os procedimentos operacionais de cada atividade citada serdo
disponibilizados a todo o pessoal envolvido na atividade. [GRIFO
NOSSOQO].

Art. 239. O servico de hemoterapia determinard formalmente as
atribuicbes e responsabilidades técnicas e administrativas por
processos e/ou areas [GRIFO NOSSQ].

Devemos considerar ainda a RDC n°® 153 de 14 de junho de 2004 que
determina o Regulamento Técnico para os procedimentos hemoterapicos, incluindo

a coleta, o processamento, a testagem, o armazenamento, o transporte, o controle
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de qualidade e o uso humano de sangue, e seus componentes, obtidos do sangue

venoso, do corddao umbilical, da placenta e da medula 6ssea em seu anexo |;

A - Principios Gerais

[...]

A.3 - A responsabilidade técnica e administrativa pelos servigcos de
hemoterapia deve ficar a cargo de um médico especialista em
hemoterapia e ou hematologia, ou ser qualificado por érgdo competente
devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue. A
este médico, o responsavel técnico, cabe a responsabilidade final por todas
as atividades médicas, técnicas e administrativas [GRIFO NOSSO].

[...]

A.6 - O servigo de hemoterapia deve possuir equipe profissional, constituida
por pessoal técnico, administrativo e auxiliar, suficiente e competente, sob a
supervisao do responsavel técnico. A constituicdo desta equipe profissional
deve se adequar as necessidades e complexidades de cada servigo.

[...]

A.11 -- Cada servico de hemoterapia deve manter um manual de
procedimentos operacionais padrées (POP), técnicos e administrativos.
Estes POP devem ser acessiveis, a qualquer momento, a todos os
funcionarios. O cumprimento das disposicbes contidas nos POP é
obrigatério para todo o pessoal atuante. Os POP devem ser objeto de, pelo
menos, uma revisdo anual [GRIFO NOSSOQO].

A.12 - O responsavel técnico deve assegurar que todas as normas e
procedimentos sejam apropriadamente executados. Para isto, deve ser
garantido o aprovisionamento no servigo de todos os insumos necessarios
para a realizagédo das suas atividades. [GRIFO NOSSO].

[...]

B - DOACAO DE SANGUE

[...]

B.5 - Critérios para a selecao dos doadores

No dia da doacao, sob supervisdo médica, um profissional de saiude de
nivel superior, qualificado, capacitado e conhecedor destas normas,
avaliara os antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para
determinar se a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuizo, e se a
transfusdo dos hemocomponentes preparados a partir desta doagao pode vir
a causar problemas nos receptores [GRIFO NOSSO].

[...]

B.5.2.6 - Doengas Infecciosas

O doador potencial ndo deve apresentar nenhuma enfermidade infecciosa
aguda, nem deve ter antecedentes de doencgas infecciosas transmissiveis
pelo sangue.

[...]

E.2.6.2.1 Caso o exame confirmatdrio seja reagente:

[...]

b) Convocar o doador para a coleta de uma nova amostra, repetir os
exames nessa mesma amostra e informa-lo sobre o resultado dos
exames. Caso os exames confirmem o diagnoéstico, e exclui-lo temporaria
ou definitivamente, dependendo da doenga [GRIFO NOSSO].

E.2.6.2.2 Caso o exame confirmatdrio seja ndo reagente:

a) Convocar o doador para a coleta de nova amostra de sangue [GRIFO
NOSSOQO].
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Caso o doador ndo compare¢ca comunicar a vigilancia

epldemlologlca local [GRIFO NOSSO].

[...]

E.2.7- Compete ao servigo de hemoterapia:

[...]

d) Convocar e orientar o doador com resultados de exames reagentes,
encaminhando-o a servigos assistenciais para confirmagao do diagndstico
ou, no caso dos exames confirmatérios terem sido realizados, encaminha-lo
para acompanhamento e tratamento. [GRIFO NOSSO].

Conforme ainda Resolug¢do - RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 que dispde
sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue;
[.]

Art. 6° O servico de hemoterapia deve estar sob responsabilidade
técnica de profissional médico, especialista em hemoterapia ou
hematologia, ou qualificado por 6érgdo competente devidamente
reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue, que
respondera pelas atividades executadas pelo servigo [GRIFO NOSSO].

Art. 7° As atividades referentes ao ciclo do sangue devem ser realizadas

por profissionais de saiude em numero suficiente, habilitados e
capacitados para a realizagao das atividades, de acordo com a legislagéo
vigente [GRIFO NOSSQ].

[...]

Art. 19. Todo servigo de hemoterapia que realize coleta de sangue deve
elaborar e implementar um programa de captagdo de doadores, segundo
critérios de selecdo documentados que assegurem a protegdo do doador e
potencial receptor, com a participagao de profissionais capacitados para
esta atividade [GRIFO NOSSOQ].

[...]

Art. 94. Nos casos de resultados reagentes/positivos ou inconclusivos nos
testes sorolégicos de triagem, o servico de hemoterapia deve repetir os
testes iniciais em duplicata, na mesma amostra da doacéo.

[...]

§ 3° Caso pelo menos um dos resultados da repeticdo em duplicata seja
reagente/positivo ou inconclusivo, as bolsas deverdo ser bloqueadas e
descartadas e o doador deve ser convocado para coleta de nova
amostra para realizagao dos testes confirmatérios [GRIFO NOSSO].

[...]

Art. 100. O servigo de hemoterapia ou o servigo de referéncia responsavel
pela confirmagédo do diagndstico deve notificar oficialmente a vigilancia em
saude competente os casos de infecgdes transmissiveis pelo sangue de
notificagdo compulsoria.

Conforme Resolugdo-RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011 que dispde
sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Saude;

[.]
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Art. 32. O servico de saude deve promover a capacitacdo de seus
profissionais antes do inicio das atividades e de forma permanente em
conformidade com as atividades desenvolvidas. Paragrafo Unico. As
capacitagdes devem ser registradas contendo data, horario, carga horaria,
conteudo ministrado, nome e a formagdo ou capacitacdo profissional do
instrutor e dos trabalhadores envolvidos.
[...]
Art. 51. O servico de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas
técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus processos de trabalho em
local de facil acesso a toda a equipe.

Conforme Parecer do Conselho Federal de Medicina n° 19/11 sobre a
realizagao, por profissionais ndo médicos, de triagem de candidatos a doacao de

sangue no Hemope, qualificados, que afirma;

[.]

Parecer técnico sobre a triagem de candidatos a doagdo de sangue
por profissionais ndo médicos. Em resposta, a diretora técnica da referida
instituicao informa que a Fundagdo Hemope propde a ampliagdo do seu
quadro de triagistas com a inclusdo de profissionais de enfermagem na
atividade de triagem de doador, ndo existindo, para tanto, nenhuma
irregularidade, haja vista que a RDC Anvisa no 153/04 determina em
seu anexo |, item B.5, que “(...) Sob supervisido médica, um profissional
de nivel superior, qualificado,capacitado e conhecedor destas normas,
avaliara os antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para
determinar se a coleta pode ser realizada (...)".

[...]

E aceitavel, portanto, que a entrevista com o doador possa ser
realizada por profissional de saude de nivel superior, qualificado, desde
que sob supervisdo presencial de médico.

[..]

De acordo Resolucdo Cofen 709/2022, que atualiza a Norma Técnica que
dispde sobre a atuagcédo de enfermeiro e de técnico de enfermagem em hemoterapia.

Compete ao Enfermeiro do Servigco de Hemoterapia:

1. Planejar, executar, coordenar, supervisionar e avaliar os
procedimentos hemoterapicos e de Enfermagem nas Unidades,
visando assegurar a qualidade do sangue, hemocomponentes e
hemoderivados, coletados e infundidos [GRIFO NOSSO];

2. Desenvolver e atualizar os protocolos relativos a atencdo de
enfermagem ao paciente em Hemoterapia, pautados nesta norma,
adequadas as particularidades do servigo;

3. Estabelecer acdes de treinamento operacional e de educagéo
permanente, de modo a garantir a capacitagcdo e atualizagédo da
equipe de enfermagem que atua em Hemoterapia;

4, Prescrever os cuidados de enfermagem;

5. Participar, como membro da equipe multiprofissional em
Hemoterapia, do processo de seleg¢ao, padronizagao, parecer técnico
para licitagdo e aquisi¢ao de equipamentos e materiais utilizados no
Servico;
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Desenvolver acdes a fim de garantir a obtencdo de parédmetro de
qualidade que visam minimizar riscos € que permitam a formagao de
estoques de Hemocomponentes capazes de atender a demanda
transfusional;
Atentar para que o manuseio de residuos dos servigos e a
higienizacdo da area de coleta, obedegcam as normas especificas e
legislagao vigente;
Participar de comissbes de pesquisa, qualidade, biosseguranca,
seguranca do paciente/doador e ética, como membro da equipe
multiprofissional e/ou participar como membro do Comité
Transfusional Hospitalar;
Assegurar que todas as atividades desenvolvidas pelo servigo de
hemoterapia sejam registradas e documentadas de forma a garantir a
rastreabilidade dos processos e produtos, desde a obtengéo até o
destino final, incluindo a identificagdo do profissional que realizou o
procedimento;
Elaborar o Dimensionamento de Pessoal de Enfermagem de acordo
com as caracteristicas do servigo e normativas vigentes;
Supervisionar e orientar as atividades dos Técnicos de Enfermagem
nos Servigos de Hemoterapia;
Participar de programas de treinamentos e capacitacbes para
profissionais do Servigo Transfusional e membros da equipe
multiprofissional da instituicdo sobre transfusdo segura, reacbes
transfusionais, atendimento emergencial, uso racional do sangue e
alternativas a transfusdo, com o objetivo de orientar o Ato
Transfusional e a Seguranga do Paciente;
Atuar no Programa de Gerenciamento do Ciclo de Sangue quando se
aplicar, através da utilizagcédo de alternativas a transfusdo, método de
reducdo da perda sanguinea em pacientes cirurgicos e uso seguro e
racional de sangue, minimizando a exposicdo desnecessaria aos
produtos sanguineos;
Sensibilizar e orientar profissionais de saude que atuam na
prescricdo de hemocomponentes, instalagdo e acompanhamento
transfusional, objetivando a transfusdo segura e a notificacdo de
reagoes transfusional;
Participar ou ser responsavel pelo Programa de Hemovigilancia/Retro
vigilancia, atuando junto a equipe multidisciplinar.
Atuar no manuseio de equipamentos especificos de Hemoterapia
como Aférese e Recuperagdo Intraoperatéria de Sangue em
procedimentos terapéuticos e de coleta de sangue total e células
para transplante;
Supervisionar e orientar o registro dos formularios e sistemas
relacionados ao servico de hemoterapia conforme legislagcdo em
vigor.

Considerando o Decreto 94.406/87 que regulamenta a Lei n® 7.498, de 25 de

junho de 1986, que dispde sobre o exercicio da Enfermagem, e da outras

providéncias:
[..]

Art. 11 — O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-

Ihe:

| — privativamente:
e) consulta de Enfermagem;
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m) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisbes imediatas;

[...]

Il — como integrante da equipe de saude:

[...]

a) participagdo no planejamento, execugao e avaliacdo da programacgao de
saude;

b) participagdo na elaboragdo, execugdo e avaliagdo dos planos
assistenciais de saude;

[...]

g) participacéo na prevencgao e controle das doencas transmissiveis em geral
e nos programas de vigilancia epidemioldgica.

Considerando a Resolugado COFEN N° 564/2017 que dispbe sobre o Codigo
de Etica dos Profissionais de Enfermagem estabelece:

[...]

Capitulo | - DOS DIREITOS:

Art. 1° Exercer a Enfermagem com liberdade, segurancga técnica, cientifica e
ambiental, autonomia, e ser tratado sem discriminagao de qualquer natureza,
segundo os principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.
[...]

Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e transdisciplinar
com responsabilidade, autonomia e liberdade, observando os preceitos
éticos e legais da profisséo.

[...]

Art. 14 Aplicar o processo de Enfermagem como instrumento metodoldgico
para planejar, implementar, avaliar e documentar o cuidado a pessoa, familia
e coletividade.

Capitulo Il - DOS DEVERES:

[...]

Art. 24 Exercer a profissio com justica, compromisso, equidade,
resolutividade, dignidade, competéncia, responsabilidade, honestidade e
lealdade.

[...]

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia.

[...]

Art. 52 Manter sigilo sobre fato de que tenha conhecimento em razédo da
atividade profissional, exceto nos casos previstos na legislagdo ou por
determinacgao judicial, ou com o consentimento escrito da pessoa envolvida
ou de seu representante ou responsavel legal [GRIFO NOSSO].

[...]

Capitulo Il — DAS PROIBICOES:

[...]

Art. 62 Executar atividades que nao sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que ndo oferegam seguranga ao profissional, a
pessoa, a familia e a coletividade.

Considerando a Resolucdo COFEN n° 358/2009 que dispde sobre a

Sistematizagao da Assisténcia de Enfermagem e a implementagao do Processo de
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Enfermagem em amblentes, publicos ou privados, em que ocorre o cuidado

profissional de Enfermagem e da outras providéncias.

3. CONCLUSAO

Diante do exposto esta comissdo entende que o profissional Enfermeiro é
legalmente habilitado para a orientagdo e entrega de resultados ao doador em
hemoterapia.

Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia devem ser
registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos processos e
produtos, desde a obtencdo até o destino final, incluindo a identificagcdo do
profissional que realizou o procedimento.

Ressaltamos ainda que os servigos de Hemoterapia devem assegurar que
todos os procedimentos técnicos sejam executados em conformidade com os
preceitos legais os quais devem estar descritos em procedimentos operacionais
padrao (POP), o servico determinara formalmente as atribuicbes e
responsabilidades técnicas e administrativas por processo ou area que devem ser
implantados por meio de treinamento da equipe envolvida.

Realizado pela Comissao de Pareceres Técnicos

Curitiba, 27 de margo de 2023.
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