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Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Biomedicina
INSTRUGCAO NORMATIVA CFBM N° 3, DE 7 DE AGOSTO DE 2025

Regulamenta a atuacao e a responsabilidade técnica do
profissional Biomédico na Autotransfusao Intraoperatoria (ATIO),
estabelece os requisitos para a habilitacao e define as
competéncias no ambito do Patient Blood Management (PBM).

O CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA (CFBM), no uso das atribuicoes legais e regimentais
que lhe sao conferidas pelo inciso Il do art. 10 da Lei n° 6.684, de 3 de setembro de 1979, e pelos incisos Il
e XVIll do art. 12 do Decreto n° 88.439, de 28 de junho de 1983;

CONSIDERANDO o disposto no inciso lll do art. 4° do Decreto n° 88.439, de 1983, que insere a
hemoterapia no rol de atividades do profissional Biomédico, sem prejuizo do exercicio por outros
profissionais legalmente habilitados;

CONSIDERANDO a Resolucao CFBM n° 135, de 3 de abril de 2007, que dispde sobre as
atribuicdes do profissional Biomédico na area de perfusao;

CONSIDERANDO a Normativa CFBM n° 001/2019, que detalha os requisitos para a habilitacao
do Biomédico em Perfusao/Circulacao Extracorporea;

CONSIDERANDO a crescente demanda por procedimentos de Autotransfusao Intraoperatoria
(ATIO) como estratégia fundamental para a seguranca do paciente, a reducao de riscos transfusionais e a
otimizagcao de hemocomponentes;

CONSIDERANDO a necessidade de estabelecer critérios técnicos e de responsabilidade para a
atuacao do Biomedico em equipes multidisciplinares de saude, garantindo a seguranca e a eficacia dos
procedimentos;

CONSIDERANDO, por fim, a importancia de alinhar a pratica biomédica aos principios do Patient
Blood Management (PBM), que visam o manejo integral e multidisciplinar do sangue do paciente, resolve:

Aprovar a seguinte Instrucao Normativa:
CAPITULO | - DO OBJETO E DO AMBITO DE APLICACAO

Art. 1°. Esta Instrucao Normativa tem por objeto regulamentar os critérios, as competéncias e as
responsabilidades para a atuacao do profissional Biomédico nos servicos de Autotransfusao
Intraoperatoria (ATIO).

Paragrafo unico. A atuacao descrita nesta norma dar-se-a de forma integrada e conjunta com as
equipes meédicas cirurgicas e demais profissionais de saude habilitados em areas correlatas, como
Perfusao Extracorporea ou Hematologia e Hemoterapia.

CAPITULO Il - DAS DEFINICOES E COMPETENCIAS.
Da Definicao da Autotransfusao Intraoperatéria (ATIO)

Art. 2°. Para os fins desta normativa, define-se ATIO como o conjunto de procedimentos
técnicos, realizados em centro cirurgico por Biomédico devidamente habilitado, que compreende as
seguintes etapas:

l. Selecao e montagem do equipamento e do protocolo a ser utilizado;
Il. Coleta do sangue do campo operatoério por sistema de aspiragao;
lll. Processamento, que inclui separacao, lavagem e concentracao de hemacias; e

IV. Transferéncia e infusdao do sangue autologo recuperado no proprio paciente durante o ato
cirurgico.



§ 1°. O procedimento visa, primordialmente, reduzir a necessidade de transfusdao de sangue
alogénico e manter a estabilidade hemodinamica do paciente, contribuindo para a seguranca do ato
cirurgico. § 2° A execucao da ATIO deve ocorrer por meio de sistema descartavel, montado em
equipamento especifico e validado para este fim.

Da Habilitagcao do Biomeédico para Atuagcao em ATIO

Art. 3°. A execucao do servico de ATIO é de competéncia do Biomédico, dada a sua
complexidade técnica e responsabilidade legal, desde que este cumpra, cumulativamente, os seguintes
pré-requisitos para habilitacao:

|. Ser portador de diploma de pods-graduacao lato sensu (especializagao) ou stricto sensu
(mestrado ou doutorado), autorizado pelo CFBM e reconhecido pelo MEC, em Hematologia e Hemoterapia
ou em Circulagao Extracorporea e Orgaos Atrtificiais (Perfusao), que contenha em sua grade curricular, no
minimo, 1 (um) modulo dedicado a ATIO com carga horaria minima de 120 (cento e vinte) horas, entre teoria
e pratica;

ll. Possuir titulo de especialista em ATIO emitido por associacdes Biomeédicas de ambito
nacional, devidamente reconhecidas pelo CFBM; e

[ll. Comprovar, quando solicitado, atualizacao continua por meio de participacao em eventos,
treinamentos ou programas de reciclagem promovidos por instituicoes de ensino, hospitais ou associagoes
cientificas.

CAPITULO IIl - DAS JUSTIFICATIVAS TECNICAS E RESPONSABILIDADES.
Das Justificativas para a Atuagao Biomédica

Art. 4°. A competéncia do Biomédico para a prestacao de servicos de ATIO fundamenta-se nos
seguintes pilares:

|. Formacao Académica Especifica: O profissional Biomédico possui uma base curricular robusta
em fisiologia, hematologia, imunologia e técnicas laboratoriais, que o qualifica para a manipulagao e o
processamento seguro de sangue e seus componentes.

ll. Seguranca do Paciente: A formacao técnica do Biomédico o capacita a monitorar
rigorosamente a qualidade do sangue processado e a garantir que o procedimento siga os padroes de
boas praticas estabelecidos, minimizando riscos ao paciente.

[ll. Conformidade Normativa: A atuacao biomédica € regulada por um arcabouco de leis e
resolucdes federais que asseguram o cumprimento de exigéncias técnico-cientificas e éticas.

IV. Otimizacao do Patient Blood Management (PBM): A ATIO, executada por profissional
qualificado, € uma ferramenta essencial na implementacao de programas de PBM, promovendo o uso
racional e seguro do sangue e de recursos relacionados.

Das Responsabilidades do Biomédico

Art. 5°. O Biomedico que assumir a responsabilidade técnica e a execucao de servigcos de ATIO
devera: |. Garantir a correta aplicacao dos protocolos técnicos em todas as fases do procedimento, da
escolha do material a infusao do sangue no paciente;

[l. Monitorar continuamente a qualidade do produto sanguineo processado (concentrado de
hemacias, plasma e plaquetas), assegurando sua adequagao para a transfusao;

lll. Atuar em estrita conformidade com as normas éticas e técnicas vigentes, incluindo as
Resolucoes da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA e demais legislagcdes pertinentes;

IV. Assegurar que todos os registros do procedimento sejam devidamente documentados e
anexados ao prontuario do paciente, garantindo a rastreabilidade e a seguranca juridica do ato;

V. Assumir a gestao do servico de ATIO, incluindo o planejamento logistico, a programacao de
equipamentos e a responsabilidade técnica perante o Conselho Regional de Biomedicina e as autoridades
sanitarias.

CAPITULO IV - DA FISCALIZACAO E DAS DISPOSICOES FINAIS



Art. 6°. A fiscalizacao do cumprimento desta Instrucao Normativa compete ao Conselho Federal
de Biomedicina e aos Conselhos Regionais de Biomedicina, em suas respectivas areas de jurisdicao.

Paragrafo unico. Os profissionais e as instituicoes de saude que descumprirem o disposto nesta
norma estardo sujeitos as sangdes disciplinares cabiveis, previstas no Codigo de Etica da Profissao
Biomeédica e na legislacao correlata.

Art. 7°. Esta Instrugcdao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da
Uniao.
EDGAR GARCEZ JUNIOR
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