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INTRODUGAO

O termo citado € muito importante pois estabelece uma seguranca ao paciente e ao laboratério
para 0 manuseio de amostras, envio da mesma para exames terceirizados quando for solicitado e

fornecimento de dados pessoais e sensiveis obrigatorios.

OBJETIVO

Estabelecer critérios que garantam a seguranca do paciente e a sua informacao quando for
necessario enviar o material biolégico para servi¢co de apoio ou fornecer informacgdes do laudo para o

médico assistente.

APLICAGCAO

Este documento aplica-se a todos os colaboradores do Laboratério Santa Clara, assim como

a todos 0s nossos pacientes, clientes e laboratério de apoio, em especial setor da recepcéo e logistica.

PROCEDIMENTOS

O TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) € um documento de informagao ao

paciente, esta disponivel em website (www.diagnosticosclara.com.br) e também em meio fisico nas

clinicas e hospitais no verso dos pedidos médicos e no laboratério no protocolo de retirada que é
entregue ao paciente onde especifica 0 envio do material biolégico para laboratério de apoio e
autorizagdes quanto ao fornecimento e compartilhamento de informagdes pessoais e sensiveis. Foi
elaborado com base no modelo da Resolugédo 2169/2017 pelo Conselho Federal de Medicina e a nova

lei de protecao de dados LGPD. O mesmo deve estar devidamente preenchido, assinado no verso do
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pedido de exame de cada paciente que realizara exames.

Durante o processo de cadastro do paciente no sistema Patho Control € gerado um protocolo
onde consta condigdes em que o paciente ou responsavel legal autoriza o laboratério contratado a
encaminhar o material para exames complementares ou opinido diagndstica, caso haja necessidade,
por indicagao clinica ou a pedido da médica patologista, transportar a amostra para realizagéo de sua
analise. Sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para o manuseio, acondicionamento e
transporte para conservagao do material biolégico até a sua entrada no laboratorio de Patologia, e que
poderia optar para pessoalmente encaminhar/ transportar a amostra para realizagdo do exame em
outro laboratério de sua confianca. Autorizacdo de coleta e armazenamento dos dados pessoais e
sensiveis obrigatorios solicitados no pedido de exame e exames anteriores que por ventura houverem,
utilizar os dados pessoais para cadastro e registro no sistema de informacgéo da instituicdo, com a
finalidade de garantir a rastreabilidade durante todo o processo, e possibilitar correlagcdo anatomo-
clinica, que é crucial para a elaboragdao de um diagnostico preciso e compartilhar dados que
contemplam o laudo final com o médico assistente, hospital, clinica, ou operadora de saude
credenciada, caso seja solicitado. Sobre a possibilidade de solicitar a exclusdo das informacgdes
pessoais que serdao armazenadas apods o prazo legal estipulado pela legislagcao vigente e adotado pela
instituicdo de 20 anos esclarecendo que nome completo, data de nascimento, sexo e nome da mae
sao dados que ndo poderao ser excluidos, pois sédo critérios minimos para a identificacdo unica,
exclusiva e rastreabilidade da amostra.

Esta autorizagdo € emitida em duas vias mediante a assinatura do protocolo (anexo 2). Nos
hospitais e clinicas o termo esta no verso do pedido médico e também disponibilizado via website
(anexo 1).

O objetivo deste processo € que haja um relacionamento de comunicagéo e informagéo entre a

instituicdo, pacientes e servigos de apoio.
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REFERENCIAS

TREINAMENTO

LGPD (Lei Geral de Protegao de Dados).

TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido);
Patho Control (Sistema de informacao utilizado nas atividades do laboratério).

Resolucao 2169/2017 - Conselho Federal de Medicina;
Lei 13.709 - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais.

Deverao ser treinados neste documento todos os colaboradores do setor da Recepcgéo,

Logistica, R06 Digitagcao, bem como os indicados e envolvidos diretamente com as atividades.

Também sera disponibilizado modelo de TCLE atualizado no website do laboratdrio.

MEDICINA E SEGURANCA
Ao realizar as atividades descritas neste documento deve-se, quando aplicivel, considerar as

informagdes contidas nos programas de medicina e seguranga do trabalho do Laboratorio.
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ANEXO 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Eu, , CPF . . - () paciente/ ()
responsavel (grau de parentesco ), declaro que fui

informado(a) e afirmo consentimento das seguintes situacoes:

A amostra do material biol6gico coletado para exame anatomopatoldgico sera encaminhada, por indicacdo do médico
assistente, ao Laboratério de Patologia CENTRO DE DIAGNOSTICO SANTA CLARA, localizado na rua Perobal, n°
4065 — Sala 04/05, telefone (44) 3056-5090, diretor técnico do laboratério Dr? Leticia Aita CRM/PR 21.624.

Autorizo o transporte da amostra para realizagao da analise no laboratério de Patologia indicado acima.

Fui esclarecido (a) sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para o manuseio, acondicionamento e transporte
para conservagdo do material biolégico até a sua entrada no laboratério de Patologia, em conformidade com o
disposto na Resolugao CFM R06 2169/2017.

Fui esclarecido (a) que poderia optar para pessoalmente encaminhar/transportar a amostra para realizagao do exame
em outro laboratério da minha confianga.

Autorizo a utilizagao dos dados pessoais e sensiveis solicitados neste pedido para cadastro e registro no sistema de
informacgao da instituicdo, que sdo: nome do paciente, data de nascimento, idade, sexo, telefone, CPF/ RG, endereco,
cidade, estado, convénio, dados clinicos, identificagdo da pega e hipdteses diagnédsticas, com a finalidade de garantir
a rastreabilidade durante todo o processo, e possibilitar correlagdo anatomo-clinica, que é crucial para a elaboragao
de um diagndstico preciso.

Autorizo a disponibilizagdo via WhatsApp e em seu site corporativo o laudo anatomopatolégico/ citopatolégico, em
formato PDF (Portable Document Format), apenas para fins de leitura e/ ou impresséo, objetivando otimizar o
tratamento médico, eliminando a necessidade do paciente se deslocar até o laboratdrio para retirar o laudo.

Autorizo o compartilhamento dos dados sensiveis que contemplam o laudo final com o médico assistente, hospital,
clinica, ou operadora de saude credenciada, caso seja solicitado.

Fui esclarecido (a) sobre a possibilidade de solicitar a exclusdo das informagdes pessoais que serdao armazenadas
apos o prazo legal estipulado pela legislagédo vigente e adotado pela instituigdo de 20 anos. Estou ciente que nome
completo, data de nascimento, sexo € nome da méae sdo dados que nao poderdo ser excluidos, pois sao critérios
minimos para a identificagcao Unica, exclusiva e rastreabilidade da amostra.

Autorizo o transporte da amostra do material biologico para laboratério contratualmente vinculado ao estabelecimento
acima indicado para opinido diagndstica e exames complementares de Imuno-histoquimica/ Imunofluorescéncia ou
Patologia Molecular se necessario e solicitado pela médica patologista ou médico assistente.

Confirmo que li, compreendi e concordo com todos os termos deste Termo de Ciéncia e Consentimento Livre e
Esclarecido com validade por tempo indeterminado.

Observagdes:
Umuarama-Parana, de de 20

Assinatura do paciente/ responsavel:

A X A APROVAGAO/ PROXIMA
REV DESCRICAO ELABORACAO REVISAO ; =
¢ ¢ DIRETORA TECNICA REVISAO
Keli Cristina Santos Oliveira Leticia de Souza Trevisan Leticia Aita
06 Revisdo de Encarregada de Qualidade Encarregada Administrativa Diretora 27/08/2025
documento




= EMISSAO:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 02/12/2018

cODIGO:
POP-057

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO | VERSAO:
(TCLE) 03

Folha:
6de?7

ANEXO 2

PROTOCOLO DE RETIRADA DO EXAME
Rua Perobal, 4065 - Sala 04 e 05

Umuarama - Parana
Confato: (44) 3056-5090 - (44) 99809-6750

[tado no site: diagnosticosclara.com.br e :ge;s;::u :?:d;mm
N° do laudo: —0ouU — - ,El

Senha: 2wrke92v

Data provavel da entrega:22/01/2024 a partir das 15h Recepcionista-

1. A data provaved de emirega da resulada paderd sofer atracio em ngdo dacomplesdade do axama
2 Emn caso de refirada por femenas ¢ ndspensivel a apresentag o desie PROTOCOLO E PREENCHIMENTO DA SEGUINTE AUTORIZAGAD:
Morneio: portador  da CPF: = RE com g de pareniesod
coma resporsdval orador pel omada de dedsies e relimda de resuliado do meu esame.

Em caso de exdrania, o Budosd sed ibemdo mediante procunagao ou aulonizagio assnada pao padente ou responsdve com lrma recanhiecida em carideo, acompanbhad de
urm docurmenio de iderdicacio da pacenis.
3. Em asendimenio & resaucio n®147 21987 CFM, Centro de Diagndstico SamaCbm azscume a responsshifdade de manter os materiasis deste ecrme arquivadas pelo praro
de5 anos (laminas) e 10 anos (Hocas).
4.0 paciemes alou respors dvel confirma fm) a veracidade dos dados fomeddos e que o materal enregue perence agpacents indicado na soictcio mé .
5. De acordo com o art. 5% da Resolucio CFM n® 18230 "0 presnchimento das requisicies de procedmento dagndstico deve agpressyr de forma completa e dara odos os
pmcadimenios soicitadaes . Paragrafo dnico: O médics requisitanie ¢ CO-RESPONSAVEL palas condigdes de acondicionamento e adequads Sxacio das amostas, devendo
arienar o paceneou s responsdvel paraa enrega das bidpsias ou pagas cindrgicas, o o maior brevidade, em laboratdrio de Paclogia “(anaomia padidgica)™
6. Para uma coreta nierprelacio do exsme anslomopsadgion & necessirs cordago com infrmagies cinicas e lboakrids que deven ser fomeddas 30 médico
paiogista. Oualquer dscrepinci enire o Budo @ outres demanios da nwesigaclo dinica deve e disouidacom o paoogista, ankes da deimicio da conduts.
7. Na cardicin de pcemaou responsavel lagal, AUTORED o Lafroratdiao CONTATADD a:

Autriza adisponbiizag So via Whas App eem seu site coporative o laude anatomapataidgic s’ dlapmtaldgion, am fammats POF (Portabie Documen Fomat), senas para fins
delsurs o o imgressia, ahjeivanda ofmizar o ratmena médco, dminasdo anecessdade do paden i e deslocar até olabaratdrio para retimr o Buda,

Erarninbiar o material pars exsmes compemertaes ou oprido disgndsics caza haja recessdade, por indicss 3o dinica ou 3 pedids da médica Pataog

Cdelar & amarena o dadas pessods e sens ves obrigatddos saiciados no pedido de exame armes antenores que por veribura houveren, e sha: nome do pacenie,
data de nascimenta, idade, sexa, efone, CPF RG, enderego, ddade, estado, haspital dinica, corvénio, dadas clinioos, §po de ecme sdiciado, denficagao da pega e
hipdteses dagristicas.

Utiizar o5 daddors pesseosis pam cadasia @ regso m sstema de irformagio da ims§icss, com a fndidade de garan ic a rastrestiiica de duranie tada o processa, e
pems iifiar comebicio ansoma-clirica, que & crudal pra a dabaragdn de um dogndsicn precsa.

Companihar os dados sersiveis que conternplam o laudao fnal com o medicoo i ien e, hos pital, d , ou aperadora de sadde credenciada, caso sefa salicitada.
8. Fui eschimeida (1) sabre a possbiidade de sdicts 2 exdusio das infrmagies pessass que seria armarenadas apds o prazm legel estipubida pes legisbcio vigeris o
adatado pel nsttuicio de 20 ancs. Estou dente que nome complesa, dats de nascmenio, s e nome damde =io dados que nio podedio serexcuidos, pos sio oiseros
minimes par a idenSicaciodnica, exdusiva e rasresbiidade da smosya,
9. Auloriza o transporte da amastra do material Badgion pam aborsdrio commuaimente vinoubdo 20 ectabelecdmenio adma indcado para exames de Imunchisioguimica/
Imuraiiuam soinda au Patdoga Masculyr =o necessino @ sdictsda pea médics patalogists oo médica a;
10. Canfirma que i, comprasnd aconcardacom todos o emas deste Terma de Ciénga e Consentimant

I -F-Tel I

||I|I|””| ||| Recebido em 11/01/2024 Prometido para 220172024
Material especificado: Fixador: |

1. A datta provével de entraga do resulada paderd sofer dteracio em func3a dacanplesidade do exame.
2 Em casa de retirada por ierceines & ndspensivel 3 sresenag o deste PROTOCOLO E PREENCHIMENTO DA SEGUINTE AUTOREACAD:
Hornasio: porisdor  do CPF: + RGE: [
aoma responsdved/orader pel omada de dedsbes @ retimda de resuiade do mey eceme.
Em caza de axravia, o Budo s s ibemda mediants procuragSo ou aulonizacio assinada poo padents oo respansive com (rma recanhacida am candrio, scompanhada da
ournaria de idemic acio do pacente,
3. Em atendimenio & resaugio n®1487 21997 CFM, Centro de Diagndstico Santa Cam assume a responsshifdade de manier o5 malerias desie exne arquivadas pelo praro
de5 anos (laminas) e 10 anos (BHocas).
4.0 pacienis elou respans dvel canfirma jm) a veraddade dos dadas fomecdos e que o materal enfegue perfence ao pacente indcado ma soidiagio médica.
5. De acordo com o arl 5% da Resolugio CFM n® 18230 "0 preenchimerio das requsicies de procedmenio dagndsiico deve agresss de foma comgleta e dara todas os
pmcadimenios saicitades. Paragralo anico: O médico requistanie ¢ G0 PONSAVEL pdas condigdes de acondiconamento e adequads fxacio das amostas, devenda
crientar o pacierte ou s responsavel para a envega das Bidpsizs oy pecas ciirgicas, deriro da maior brevidads, em kbordrio de Paiogia “{anaomia paodgical”
. Para uma corets nisrprelacio do exsme ansomopsadgics & necessira coreas S com inkrmacies clinicas o lboakriss que deven ser bmeddas 3 médca
peiagista, Ousquer decrepinci enre o budo e ouros demenios da nvesSgacin dirica deve ser dissuSdacom o paobgsta, aies da defnicio da conduts.
7. Na condicio de paciente ou responsivel legal, AUTORED oLaboratdeio CONTATADD a:
Parterizn 3 disponibiizas 0 via WhasAop sem seu st coporsive o lads anatomopatcidgic of clopmaidgicn, em fbmat POF (Podstle Documert Foma
delsturs o o imgressia, dhjsivanda ofmizar o ratmena o, diminada a necessidade do paden ke e deglocar até o labaratdrio para retimr o Buda,
Ercarnivkiar o materisl para scrnes comgemantares o opnids disndsics cass haja necessidade, por indicsg 89 dinics ou 3 pedids da médica Pataog=t
Coetar & amareny o dados prssoas o sens ves obrigatddos sdlictadas no padida de acam, mass arfariores que por verurs hooverem, e sSa noma do pacenie,
data de nascimenta, idsde, sexa, efona, CPFY RG, erderaga, ddade, astada, haspital dinica, con o, dadas clinicos, Spo de axme sdictsda, denffcagio dapega o
hipdteses diag s,
Utiizar o dedders pessesis pam cadasiva @ registo o Sstema de informaciio da ins$uicas, com a fnaidade de gars
passhiltar carubcin arsoma cirics, que  crussl pra a daboasas de um dagndsios precsa,
Comparihar os dadas sersives que conlenglam o lauda fnal com o meédico asssien e, hosptal, d , ou aperadora de sadde credenciada, caso seja saliciada.
8. Fui eschimada (a) sabre a possbiidade de sdicts 8 exdusio das infrmagies pessass que serda armazensades apds o praz legal esipubida pea legiskcio vigenie @
adalado pel nstiucio de 20 anos. Eslou dende que nome complela, daia de nascmenio, sexwo e nome damdae sia dados que ndo podedo serexcuidos, pos sho oikros
minimos pa 2 iden Aol emcusiva e rasreabiidade da amosya,
9 Auiorio o Fansporie da amastra do maseral Bodgico pam boradio conraluamente vincuado a0 estsbeledmen o adma indicado para exames de Imunchistoquimica/l
Inurfunmesénca ou Paicioga Moscuar sa necessirio e sdictds peio médico padogist ou médon azssters.
10. Canfirma qua i, compresnd ¢ cocordacon todos o kemos deste Terma de Cidnda e Consentimanta Livee & Esdaredide com validade por fempo indeterminada

gy de parenieson

|, e pora fns

§r a rastreabiidade duranie lada o processa, e
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DECLARAGAO DE LEITURA E ENTENDIMENTO

Declaro para os devidos fins, que li e entendi por completo o procedimento “Termo de

consentimento livre e esclarecido (TCLE)”, exigido para a realiza¢do dos procedimentos dentro do

Centro de Diagnéstico Santa Clara.

Umuarama, de de

Nome
Cargo
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