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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 servico de apoio ou fornecer informagdes do laudo para o

médico assistente.

APLICAGAO

Este documento aplica-se R05 a todos os colaboradores do Laboratério Santa Clara,
assim como atodos 0s nossos pacientes, clientes e laboratério de apoio, em especial setor da

recepcao 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 R05 pedidos médicos e no laboratério no protocolo de retirada que
€ entregue ao paciente onde especifica o envio do material biolégico para laboratério de apoio e
autorizagdes quanto ao fornecimento e compartilhamento de informacgdes pessoais € sensiveis. Foi

elaborado com base no modelo da Resolucédo 2169/2017 pelo Conselho Federal de Medicina e a nova
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lei de protecao de dados LGPD. O mesmo deve estar devidamente preenchido, assinado no verso do
pedido de exame de cada paciente que realizara exames.

Durante o processo de cadastro do paciente no sistema Patho Control é 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 indicagéo clinica ou a pedido da médica patologista, transportar a amostra para realizagdo de sua
analise. Sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para o manuseio, acondicionamento e
transporte para conservagao do material bioldgico até a sua entrada no laboratério de Patologia, e que
poderia optar para pessoalmente encaminhar/ transportar a amostra para realizacdo 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 informacao da instituicdo, com a
finalidade de garantir a rastreabilidade durante todo o processo, e possibilitar correlagdo anatomo-
clinica, que é crucial para a elaboracdo de um diagndstico 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 informagoes
pessoais que serao armazenadas apos o prazo legal estipulado pela legislagao vigente e adotado pela
instituicdo de 20 anos esclarecendo que nome completo, data de nascimento, sexo e nome da mae
sdo dados que ndo poderao ser excluidos, pois sédo critérios minimos para a identificacdo unica,
exclusiva e rastreabilidade da amostra.

Esta autorizagcdo é emitida em duas vias mediante a assinatura do protocolo (anexo 2). Nos
hospitais R05 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 comunicagao e informagéo entre a

instituicdo, pacientes e servigos de apoio.
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DEFINICOES

R05 REFERENCIAS

TREINAMENTO

LGPD (Lei Geral de Protegao de Dados).

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

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

Deveréao ser treinados neste documento todos os colaboradores do setor da Recepcao,

Logistica, bem como os indicados e envolvidos diretamente com as atividades. Também sera

disponibilizado modelo de TCLE atualizado no website do laboratério.

MEDICINA E SEGURANCA

informacdes contidas nos programas de medicina e seguranca do trabalho do Laboratdrio.

Ao realizar as atividades descritas neste documento deve-se, quando aplicavel, considerar as
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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 situagdes:

A amostra do material biolégico coletado para exame anatomopatolégico sera encaminhada, por indicagdo 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 conservagao do material biolégico até a sua entrada no laboratério de Patologia, em conformidade com o
disposto na Resolugdo CFM 2.074/2014.

Fui esclarecido (a) que poderia optar para pessoalmente encaminhar/transportar a amostra para realizagdo 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
informacéo da instituicdo, que sao: nome do paciente, data de nascimento, idade, sexo, telefone, CPF/ RG, enderego,
cidade, estado, convénio, dados clinicos, identificagdo da pega e hipoteses diagndsticas, com a finalidade de garantir
a rastreabilidade durante todo o processo, e possibilitar correlagdo anatomo-clinica, que é crucial para a elaboragéo
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 impressdo, objetivando otimizar o
tratamento médico, eliminando a necessidade do paciente se deslocar até o laboratério 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 informagbes pessoais que serdo armazenadas
apos o prazo legal estipulado pela legislagédo vigente e adotado pela instituicdo de 20 anos. Estou ciente que nome
completo, data de nascimento, sexo e nome da mae sdo dados que nao poderao ser excluidos, pois sao critérios
minimos para a identificagao Unica, exclusiva e rastreabilidade da amostra.

Autorizo o transporte da amostra do material biolégico para laboratério contratualmente vinculado ao estabelecimento
acima indicado para opinido diagnostica 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:
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ANEXO 2

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

Umuarama - Parana
Confato: (44) 3056-5090 - (44) 9958096750

[tado no site: diagnosticosclara.com.br e ff,ii:;:” I;'a"dcimm
MNe do laudo: —0ou — = 'm

Senha: 2wrke92v

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

1. A data provawe de ermirega da resulado paderd sofer atvacioem ngdo dacomplesdade do axama
2 Ern casa de refirada por femeras é ndspensivel a spreseniag o deste PROTOCOLO E PREENCHIMENTO DA SEGUINT E AUTORIZAGAD:
MNomaio: porkdor  da CPF: = RE com g de pareniesoa
coma resporsdvell oorador pels omada de decsdes erdimda de resuiado do meu exame.
Em caso de exdraia, o Budasd serd ibemdo mediante procwagao ou auloizacio assnada pao paciente ou responsdwe com lrma reconhiecida em canideo, acompanbhado de
urm docurnenio de ideriicasin da paceie.
3. Em asendimenio & resaucio n®147 271987 CFM, Centro de Diagndstico SamaCbm azscume a responsshifdade de manter os materiass deste exme arquivados pelo praro
de § anos (Eminas) e 10 mos (Hocos).
4.0 pacients afou respors dvel confirma fm) a veracdade dos dados fomeddos e que o materal enregue perence aopacens indcado na soictaciomé L
5. De acardo com o art. 5% da Resolugio CFM n® 18230 "0 preenchimento das requisicies de procedmento diagndstico deve egressy de forma completa e dara odos os
pooedimenios soicitados . Pard grafo dnica: O médico requisianie ¢ CO SPONSAVEL peax condigdes de acondicomamento & adequada fxacio das amosiras, devendo
arienar o pacemaou s responsdvel paraa enrega das bidpsias ou pagas cindrgicas, o o maior brevicader, em labarat drio de Pasiogia “(anaomia pataiagica)™
6. Paa uma comea niepratagio do exame anstomapsaidgion & necessira orrdag o com infrmagies o = & lahorakrisis que deven sor omecdas so médca
paiogizta Quaiguer decrepinci enre o Budo @ outros demanios da nvesigacio dinica deve s disculidacom o paologista, ankes da defnicio da conduta.
7. Na cardicio de prcemaou responzave legal, AUTOREQ o Laboratdia CONTATADD a:
Aetorizn adispanbilizas B via Whats Agp sem sau site coporativa s luds anatomopsldigios’ clopsiadgicn, em fkenat PO (Padsbk Docunent Famal), spenas g fns
delEtura of o impres=saa, ahjeivanda ofmizar o ratmenta médico, dminasdo anecessdade do paden e e deslocar até olabaratdrio para relimr o Buda,
Encamiriar o materisl para exmes complementares ou opridn disgndsica caso haja necessdade, porindicagan dinica ou a pedda da médica Patoiog
Cdelar @ amarena o5 dades pessods e sensives obrigatddos saiciadas no pedido de exame armes anterores que por veribura houveren, e sia: nome do paciente,
data de nascimernio, idade, sexa, ldefone, CPF RG, enderega, ddade, estado, haspital dinica, corvénio, dadas clinioos, §po de ecme sdicixdo, denificagio da pega e
hipdteses dagrdsticas.
Utiizer a5 dados pess ois pam cadasia @ regs bo mo sistema de informagio da ins§icas, com a Snaidade de garanie a rastrestiica de duran e fada o processa, e

8. Fui eschy
adatado pak o de 20 ances. Estou dente que name completa, dat de mascmenio, seo e nome damde =ia dados que nda podedio serexcuidos, pas =io oidrios
minimas pam a iden ficaciodnica, exdusiva e rasresbiidade da amosra,

9. Autarizo o trarsparte da amastra do material Baldgion pam labaradrio commuaments vinouldo a0 estmiedmenio adma indoado para exames de Imundhistagu imica/
Imurafuamsoindaau Patdoga Masculyr sp necessinio @ sdidtsdo pea médics patalogists oo médica a
10. Confirma quali, compreend ¢ cocodacon fodos os kemos deste Terma de Cidnda e Corsentimanta Livie & Esdaredds com validade por iempo indeterminada

I -F-Tel I

||I|I|”||| ||| Recebido em 11/01/2024 Prometido para 22/01/2024
Material especificado: Fixadar: |

1. A data provawe de ermirega da resulado poderd sofer atvacioem ngdo dacomplesdade do exama.
2 Ern caza de refirada por e airas ¢ ndspensivel a spreseniag o deste PROTOCOLO E PREENCHIMENTO DA SEGUINT E AUTORIZAGAC:
Homaeio: portador  do CPF: = RGE: o
coma resporsdvell oorador pels omada de decsies erdimda de resuiado do meu ecame.
Em cazo de axravia, o Budasd serd ibemda mediante procuragSo ou autaizacio assinada poo padents oo respansdvel com (rma reconhacida em candrio, scompanhada de
ocumenio de ideriifcasio da pacieie.
3. Em asendimenio & resaucio n®147 211987 CFM, Centro de Diagndstico Sama Cbm azscume a responsshifidade de manter os materiss deste ecme aquivados pelo praro
de 5 anos (lminass) e 10 anos (Hocas).
4.0 paciens afou respors dvel confirma ) a veracidade dos dados fomeddos e que o materal enregue perence aopacens indcado na soictaciomédca.
5. De acardo com o art. 5% da Resolugio OFM n® 182380 "0 presnchimerno das requisicies de procedmento diagndstico deve egressa de forma completa e dara odas os
pmcadimenios sdicitados . Paragrafo dnica: O médico requistanie & C0 PONSAVEL pdax condigdes de acondcionamento e adequads fxacio das amosras, devendo
arieniar o pecemaou s responsdvel paraa enrega das bidpsias oo pegas cirdrgicas, dentra da maior brevidade, am laborat drio de Pakdogia “anatomia pataldgica)”
6. Para uma corel nsrpretacio do ecme ansomopsaogics & necessira coreas S com inkrmacies chincas o lboaiiss que deven ser bmecidas a0 médca
patoogi=ta, Qualquer dso i e o Budo e oulros demanios da nvesigacio dinica deve s disouiidacon o paolgista, anes da defnicioda conduta.
7. Na candigio de paceme ou responzdvel lagal, AUTORED o Laorstdio CONTATADD a:
Autriza adispanbiizsg So via WhasApp sem seu st coporativa o laudo anatomapataidgic s’ dlopmaldgion, em fammata POF (Pa & Daounard Farma
delsiura & ou imgressaa, dijelvandae ofmiza o ramento e, diminando anecessidade do padenie se deslocar alé o labaral drio para relir o Buda.
Ercamirhar o material para eames complemantares o opnido disgndsica caso faja necessdade, por indicagdo dinica o a pedida da médica Patdiag:
Cdelar @ amarena o5 dades pessods e sensives obrigatddos saliciados no pedido de exam s anterores que por verbora houversm, e sha: nome do pacente,
o, idade, sexa, kdefone, CPF/ RG, enderega, ddade, estado, haspital dinica, comeéinio, dadas clinicos, fpo de exame sdicitada, denfficacio da pega e

g de parenieson

}, spenas para fins

Utiizar o dados pess oss pam cadasia o regis £o o sistema de informagio da inséuicss, com a Snaidade de garanc a rastrastiicade duran e ado o processa, e
posshiliar corekigio ansoma-clirica, que & crudal pra a dabarag o de um dogndsicn precsa.

Comparihar os dados sensiveis que conternplam o laudao fnal com o medioo acsisien e, hos pital, d , ou aperadora de saidecredencids, caso seja soicitada.
8. Fui eschimcdn (1) sobre a possbiidade de sdicts 2 exdusio das infrmagies pessass que seria armarenadas apds o prazm lagel estipubda pes legishicio vigarts o
adatado pel nstiucio de 20 ancs. Estou dente que nome compleda, dats de nascmenio, sewo e nome damde =io dados que nio podedio serexcuidos, pos sio oikiros
minimas pam 3 iden Scaciadn Suziva o ras e bildade da amosra,
9 Autario o ransporte da amosira do materal Bodgion pam laboratdnio conraluaimente vinodado 20 estabeiedmen o adma indicado para exames de Imunohisiogu imica)’
Imurafuamsoin daau Patdoga Mascur sp necessinio @ sdidtsda pea médics patlogists ou médics a= e,
10. Confirma queli, compreend scocaodocon lodos os kemos deste Temo de Ciénda e Corsentimeanta Livee & Esdarecdo com walidade por tempa indelermnada
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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 realizagao dos procedimentos dentro do

Centro de Diagnéstico Santa Clara.

Umuarama, de de

Nome
Cargo
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