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APRESENTACAO

A anatomia patolégica € uma area fundamental na medicina diagnéstica, pois
permite o estudo detalhado de tecidos e células para identificar doencas, como
neoplasias, processos inflamatorios, degenerativos, e infecciosos.

Para que os resultados sejam precisos, a coleta e o acondicionamento das
amostras sao etapas cruciais, exigindo procedimentos padronizados que garantam
a integridade do material.

Este manual tem como objetivo orientar os profissionais de saude sobre os
procedimentos corretos de coleta, fixagdo, armazenamento e transporte de amostras
destinadas a anatomia patolégica.

A qualidade da analise histopatolégica depende diretamente da qualidade da
amostra bioldgica.

Portanto, € imprescindivel seguir boas praticas na coleta e no
acondicionamento, assegurando que o material esteja em condigbes adequadas
quando chegar ao laboratério.

Identificagdo Correta, segurangca na coleta e integridade da amostra sao
principios basicos e fundamentais para a analise correta, bom diagnéstico médico e
um atendimento de qualidade completo ao paciente.

A anatomia patoldégica € uma especialidade essencial para o diagndstico
preciso de uma ampla gama de condi¢gdes médicas, sendo muitas vezes o primeiro
passo para uma abordagem terapéutica eficaz. A qualidade dos laudos depende
diretamente da qualidade das amostras enviadas ao laboratério, e isso comega com
uma coleta adequada e um acondicionamento correto.

Seguir rigorosamente os procedimentos padronizados descritos neste manual
garante que cada amostra seja tratada com o cuidado necessario, preservando sua
integridade e permitindo que os patologistas realizem uma analise precisa. Cada
detalhe — desde o uso de materiais corretos até a identificagdo e transporte
adequados — é crucial para o sucesso do diagnostico e, consequentemente, para o
tratamento dos nossos pacientes.

Reforcamos que a adog¢ao das melhores praticas de coleta e acondicionamento

reflete 0 nosso compromisso com a qualidade assistencial e a seguranca dos
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pacientes. A precisdo nos diagnosticos contribui diretamente para uma tomada de
decisao clinica mais eficiente, salvando vidas e melhorando desfechos de saude.

Contamos com a dedicagao de todos para garantir que este manual seja
seguido a risca em todas as etapas do processo. A responsabilidade que temos em
maos é grande, e a padronizagdo dos procedimentos € uma ferramenta essencial
para alcangarmos os mais altos niveis de exceléncia.

Agradecemos a cada um de vocés pelo empenho continuo e pela atengao aos
detalhes que fazem a diferenga no cuidado dos nossos pacientes.

Atenciosamente,

Gerente de Processos, Qualidade e Pessoas
Patogene Patologia Diagnostica

CEO - Diretor Técnico - Sdcio-Diretor
Patogene Patologia Diagndstica
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PATOLOGIA DIAGNOSTICA

POLITICA DA EMPRESA

IDENTIDADE ORGANIZACIONAL

O sucesso de toda e qualquer empresa depende da imagem que ela
representa, interna ou externamente.

O Laboratério Patogene Patologia Diagnéstica, conta com os seus
colaboradores e parceiros para, consistentemente, fazer o que é correto, de
maneira adequada, preservando assim sua boa imagem. Como alicerce
desse objetivo, compartiihamos nossas missédo e visdao e valores que
incentivam a busca por nossas metas — entre elas, sobretudo, a atuacao
pautada pela constante e continua correcéo.

Missao

Realizar diagndsticos médicos com qualidade e agilidade.

Visao
Abrir novos mercados ao diversificar nossos servicos médicos,

destacando-se pela qualidade, ética e acolhimento.

Valores

Etica

Confiabilidade

Comprometimento

Valorizacao e respeito as pessoas
Atuacéo e aprendizado em equipe
Responsabilidade Social
Sustentabilidade

Lema

Cuidar bem das pessoas
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POLITICA DE QUALIDADE

Promover uma cultura voltada para a satisfacdo do nosso cliente,
fundamentada em ética, exceléncia, confianca e melhorias continuas da qualidade
dos servigos.

Desenvolver e capacitar permanentemente as pessoas da organizagao
proporcionando-lhes condi¢des favoraveis ao ambiente de trabalho individual e em

equipe, crescimento profissional, pessoal e a qualidade de vida.

Objetivo:

Assegurar o padréo de qualidade dos exames e servigos oferecidos pelo
Patogene Patologia Diagndstica.

Utilizar a politica de qualidade como melhoria continua dos processos e para

tomada de decisbes que impactam diretamente os clientes.



1. INTRODUGAO

A qualidade do laudo de um exame depende de todas as etapas anteriores a
sua liberacao, sendo compostas por trés grandes fases: pré-analitica, analitica e pos-
analitica, de forma que cada etapa do processo esta interligada as demais. A fase
pré-analitica compreende tudo que é feito antes da analise da amostra bioldgica,
sendo extremamente importante, podendo-se dizer que a coleta, o
acondicionamento e a preservacao da amostra sdo determinantes para a correta

execucao do exame.

2. OBJETIVO

Padronizar e estabelecer regras e recomendagdes quanto a coleta e transporte

de amostras biolégicas para o Laboratério Patogene.

3. CAMPO DE APLICAGAO

Este manual aplica-se a coleta, acondicionamento e transporte de amostra
bioldgica de servigos/empresas que enviam exames ao Laboratoério Patogene.
Este POP precisa estar disponivel de forma on-line no site do laboratorio
(www.patogene.com.br) e ser comunicado por e-mail aos hospitais e clinicas
parceiros, com resposta confirmatéria do recebimento e aceite. Além disso, o manual
também sera disponivel na forma impressa em cartilha, juntamente com o protocolo

de entrega para registro do envio.

4. DESCRIGAO

A importancia deste manual reside na diminuigdo de amostras insatisfatorias
ou nao diagnésticas, mal fixadas ou excessivamente fixadas, que possam interferir
no diagnédstico e em procedimentos suplementares na mesma amostra. A qualidade
dos resultados dos exames laboratoriais esta intimamente relacionada a fase pré-
analitica, que se inicia desde o preenchimento correto da requisicdo, preparagao do

paciente, coleta e identificagdo da amostra, armazenamento temporario da amostra
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no local de coleta, transporte ao laboratério, até o recebimento e cadastramento das
amostras no Laboratério Patogene.

Esta fase deve ser criteriosamente definida e constantemente monitorada em
razao do impacto significativo das atividades realizadas durante este processo sobre

a qualidade do resultado liberado.

5. HORARIO DE RECEBIMENTO DAS AMOSTRAS

O horario de recebimento de amostras bioldgicas no Laboratério Patogene é
das 07h30 as 18h00, de segunda a sexta-feira na unidade matriz de Criciuma (sem
fechar ao meio dia), e na unidade filial de Ararangua das 08h00 as 12h00 — 13h00
as 18h00 (fechado ao meio dia). O Laboratorio Patogene apresenta duas unidades

de captacao de amostras:

Rua Joao Cechinel, 352—Ed.
MATRIZ | Criciuma-SC Interclinicas - Pio Corréa, Criciima | (48) 3433-1200
- SC, 88811-500

Rua Caetano Lummertz, 109 -
Centro 88900-045, Ararangua - SC

FILIAL | | Ararangua-SC (48) 3524-3390

Para analises de urgéncia (Procedimento Diagndstico Transoperatério - Congelagao)
o Laboratério Patogene trabalha em regime de sobreaviso durante os dias da
semana (horario comercial: 08h00 as 18h00h/ nao fecha as 12h00h).

Informagdes complementares sobre captacdo de amostras, transporte e
encaminhamento de amostras podem ser obtidas por meio do telefone (48) 3433-
1200.

6. EXAMES REALIZADOS:

Citologia Oncética Cervico-vaginal (Preventivo): E um exame realizado para
detectar alteracdes nas células do colo do utero. Este exame também pode ser chamado
de Esfregacgo Cervico-vaginal e Colpocitologia Oncética Cervical.

Citopatologia Aspirativa (PAAF): Consiste na retirada de células de nédulos ou
lesGes em diversos 6rgaos e tecidos superficiais ou profundos, através de uma agulha
fina, ndo sendo necessaria anestesia ou qualquer preparo prévio na maioria dos casos.

11



O material coletado da biopsia aspirativa € processado para analise citolégica por meio
de esfregacos e emblocados em parafina. Para complemento da analise pelo patologista
podem ser realizados, nos esfregacos e emblocados, além das técnicas convencionais,
alguns métodos especiais.

Citopatologia de Liquidos Organicos: Compreende a analise das células
presentes nos fluidos e secre¢des organicas, como urina, escarro, derrames pleurais e
peritoniais, liquor, liquido ascitico entre outros, proporcionando informes valiosos para
confirmar ou afastar o diagnéstico de determinadas doengas. O material € depositado e
fixado em lamina de vidro e submetido a processamento técnico. O médico citopatologista
estuda a morfologia dos elementos celulares e a luz dos dados clinicos interpreta e
registra os achados.

Anatomia Patolégica de Bidpsias: Consiste na retirada de pequeno fragmento de
tecido de qualquer parte do corpo humano para analisar em laboratério de Anatomia
Patoldgica, visando a elucidagdo diagnostica. Consiste na avaliagdo macroscopica de
uma pega cirurgica retirada de um paciente para tratamento de uma doenga na maioria
dos casos cancer — para identificacdo e selecao de cortes aos locais acometidos pela
doenca na pega, sendo estes depois submetidos a analise macroscopica de tecidos e
células. O procedimento é realizado por médicos especializados em Patologia, sendo
necessario para o diagnostico de doencas ou para estabelecer o estadiamento de
tumores.

Anatomia de Pecgas Cirurgicas: Consiste na avaliagdo macroscépica de uma pega
cirurgica retirada de um paciente para tratamento de uma doenga na maioria dos casos
cancer — para identificacdo e seleg¢édo de cortes dos locais acometidos pela doenca na
peca, sendo estes depois submetidos a analise microscopica de tecidos e células.

Anatomia Patolégica Transoperatéria (Congelagao): Analise histopatolégica de
um pequeno fragmento tecidual durante o ato cirurgico. Tem como objetivo auxiliar o
médico cirurgido na sua conduta. O exame € validado posteriormente pelo exame
histopatoldgico convencional em bloco de parafina.

Imuno-histoquimica: A imuno-histoquimica € um método de analise dos tecidos
via microscépio, buscando identificar caracteristicas moleculares das doencgas através da
marcagao de reagdes antigeno X anticorpo especificos. Tem diversas aplicagdes, como
o diagnéstico de doengas inflamatdrias, infecciosas e neoplasias. Também é muito
importante para determinacdo de fatores preditivos e progndsticos no cancer. Em

diversos casos € necessario utilizar o exame imuno-histoquimico, por exemplo, para
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fornecer dados mais precisos e individualizados sobre o melhor tratamento e provavel
evolugdo do cancer. Esse exame pode auxiliar em diversas situagdes, tais como o
diagndstico de tumores indiferenciados - definir se um tumor € um carcinoma, linfoma,
melanoma ou sarcoma - ou pesquisar o sitio primario de uma neoplasia pelo exame de
uma metastase. Como cada tipo de tumor tem um tratamento e evolugéo diferente, é
importante tentar diferencia-los através da imuno-histoquimica, que vai pesquisar
moléculas associadas a diferentes tipos de tumores.

PCR (Reagao em Cadeia da Polimerase): O método aumenta o DNA do
agente infeccioso, tornando possivel detectar mesmo pequenas quantidades, que
chamamos de Baixa carga viral (BCV). Baseia-se em ciclos de aquecimento e
resfriamento que duplicam o DNA varias vezes com a ajuda de uma enzima chamada
DNA polimerase. O exame de PCR Multiplex é coletado do mesmo modo que o
exame de captura hibrida, sendo também armazenado no mesmo recipiente.
Apresenta alta sensibilidade, e pode detectar quantidades minimas de DNA (pode
identificar infecgdes muito iniciais), podendo identificar exatamente qual tipo de virus
ou bactéria que esta presente. Para realiza-la, o médico deve obter material de colo ou
vagina, no caso da mulher, ou da uretra, no caso do homem, através de uma escovinha
especial e remetida ao laboratério em um recipiente proprio. Ambos devem ser obtidos
previamente pela unidade de saude que ira realizar o exame.

Captura Hibrida: Para realiza-la, o médico deve obter material de colo ou vagina,
no caso da mulher, ou da uretra, no caso do homem, através de uma escovinha especial
e remetida ao laboratério em um recipiente préprio. Ambos devem ser obtidos
previamente pela unidade de saude que ira realizar o exame. Menos sensivel que a
PCR, mas ainda bastante confiavel. E um exame de baixa especificidade, que pode
detectar os grupos virais (por exemplo, HPV de alto risco ou baixo risco), sem
identificar exatamente qual tipo (pode identificar também alguns tipos de bactérias).

Pesquisa de Helicobacter pylori: A H. pylori € uma bactéria gram negativa que
tem forte associagdo com ulcera gastrica, duodenal e gastrite crénica, apresentando
uma prevaléncia de 90% nos paises em desenvolvimento. A infec¢ao persistente
esta relacionada com um risco aumentado para o desenvolvimento de carcinoma e
linfoma gastricos. Sua associagdo com dispepsia n&o ulcerosa € menos definida. No
laboratorio Patogene, a pesquisa de H. pylori é realizada através da coloragao
de Giemsa em um corte histoldgico, analisando em microscopio a presenga da

bactéria no tecido.
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Imunofluorescéncia: O exame é realizado em material ndo fixado de
biopsias (em geral pele e rim) para demonstrar a presenga de imunoglobulinas.
Este exame auxilia no diagndstico e classificacdo de lesbées como
glomerulopatias, algumas doencas da pele, entre outras. E uma técnica especial
que se fundamenta na marcagdo de composicdes celulares por anticorpos
especificos que estdo ligados quimicamente a corantes fluorescentes. Um
microscopio especial € necessario para analisar a presenga do antigeno
marcado com imunofluorescéncia.

Satisfatoriedade da amostra: E um procedimento para realizar uma analise
microscopica de satisfatoriedade de amostras para exames de citopatologia nao-
ginecoldgica como por exemplo, pungao aspirativa por agulha fina (PAAF) de tireoide
e mama. Muitos pacientes sdo submetidos ao exame de PAAF e quando a amostra
€ recebida no laboratorio para analise e acaba sendo classificada como “insuficiente”
pelo médico patologista, entdo, uma nova coleta € solicitada ao paciente. Este novo
procedimento muitas vezes € traumatico para o paciente, por isso v este exame de
satisfatoriedade de amostras é tdo importante. O médico patologista no momento da
coleta faz a analise do material identificando se a amostra sera suficiente para o
exame citopatologico.

Patologia molecular: O exame une as praticas da anatomia patologica e da
biologia molecular para exame de tecidos e células do corpo. A técnica permite o
diagndstico e acompanhamento do tratamento do cancer, possibilitando a utilizagao
de protocolos terapéuticos personalizados em relagéo as caracteristicas tumorais de
cada paciente. Para patologia molecular temos a disponibilizagdo de parceria com
servigo de diagndstico especializado em exames de: FISH, EGFR, BRAF, K-RAS, N-
RAS, IDH1 + IDH2, ROS1, ALK, N-MYC, EWSR1, MLH1 entre outros (SOB
CONSULTA).

Revisdo de caso: Também conhecido como segunda opinido, a revisao de
casos em patologia ou citopatologia designa uma segunda consulta a outro médico
ou grupo de médicos, solicitada por pelo paciente ou pelo médico assistente que o
esta atendendo ou pelo seu plano de saude, para esclarecer um diagnostico que
podera gerar tratamentos complexos, errbneos ou caros. Nesse caso, 0 primeiro
meédico consultado deve fornecer todos os elementos relevantes que possam ser

utilizados por outros médicos ou consultores, pois o laudo do primeiro médico é muito
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importante, assim o caso deve incluir resumo da historia clinica do paciente junto

com os blocos e laminas a serem revistos.

7. UNIDADES DE SAUDE ATENDIDAS

As amostras sédo provenientes das seguintes unidades de saude parceiras:
- Hospitais parceiros do Laboratério Patogene;

- Clinicas e Consultérios médicos parceiros do Laboratério Patogene.

8. CONVENIOS ATENDIDOS

O Laboratério Patogene faz atendimento através da recepgao pelos convénios
apresentados na Figura 1, além do Sistema unico de saude (SUS) e alguns planos
de desconto (com atendimento apenas nas unidades do laboratério), assim como
atendimentos PARTICULARES.

15
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Figura 1: Convénios Patogene

9. RECEPGAO DAS AMOSTRAS

Os exames podem ser recebidos pelo Laboratério Patogene de trés formas
diferente:
(1) Pela recepgao das unidades do Patogene — paciente mesmo traz a sua amostra
nas unidades do Patogene;
(2) Pelo funcionario do laboratério responsavel pela captagdo das amostras nas
unidades de saude (profissional da captagao de amostras);

(3) Pelo envio direto para o Patogene por motorista particular da unidade de saude.

1. A recepgao do laboratério, recebe o material diretamente do paciente, conferindo

o pedido médico/requisicdo de exames e a amostra do paciente. O exame ja &
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cobrado na hora, seguindo os critérios estabelecidos pela tabela Classificagcao
Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) para patologia, e
cadastrado para receber seu codigo unico de uso interno no laboratério garantindo
a rastreabilidade da amostra.
2. As amostras provenientes de unidades de saude, clinicas e hospitais sdo
coletadas pelo profissional da captagdo de amostras do Patogene, responsavel pela
conferéncia de todo o material de acordo com os critérios estabelecidos no presente
POP, sendo rejeitada qualquer peca que esteja em inconformidade com os
critérios de aceitagcao das amostras:
= As pecas coletadas de laboratorios e clinicas sao deixadas na Central de
Cadastro, juntamente com suas respectivas requisi¢des. Todo o material €
novamente conferido, cobrado de acordo com os critérios da CBHPM para
patologia, e cadastrado com seu codigo unico de uso interno;
= As pegas provenientes dos centro cirurgicos dos hospitais s&o deixadas no
Setor de Macroscopia, juntamente com as respectivas requisigdes, para
serem novamente conferidas e mapeadas. Apdés o mapeamento, as
requisi¢ées sao enviadas para o cadastro;
3. Os exames enviados para o laboratorio por motorista particular dos hospitais, séo
entregues na area técnica do Patogene (3° andar), para conferéncia e cobranga dos
cbdigos dos exames. Posteriormente, damos sequéncia aos processos internos para

realizacao do exame.
9.1 Cadastro das amostras

Na Central de Cadastro ou na recepgdo do Patogene, as amostras sao
registradas no sistema aPLIS (Anatomic Pathology Laboratory Information System),
onde é possivel rastreabilidade com muita precisdao. Neste sistema as requisi¢des

sao digitalizadas junto com o cadastro de cada paciente, e, posteriormente, as

requisi¢cdes sdo encaminhadas ao Setor de Macroscopia.

9.1.1 Requisicdes
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Toda amostra bioldgica deve ser encaminhada ao Laboratorio Patogene
acompanhada da requisi¢gdo para exames' (Figura 2) fornecida pelo Laboratério
Patogene ou padrdo para a unidade de saude, contendo as seguintes informagoes,

a fim de evitar atrasos ou diagnésticos inadequados:

a) Dados do paciente: nome completo, sem abreviaturas, legivel e de preferéncia em
letra de forma, nome da mae, RG, CPF, telefone, endereco, CEP, data de

nascimento, idade e sexo.

b) Dados do convénio: tipo de convénio e codigo do usuario do convénio;

c) Tipo do exame solicitado: Citopatologico, Captura Hibrida, Anatomopatoldgico,
Congelagao Transoperatoria, Imuno-histoquimica, Patologia Molecular, Pesquisa de
Helicobacter pylori, Pesquisa de Satisfatoriedade, Imunoflorescéncia, PCR, Revisédo de

Caso.

d) Dados da amostra: referir o exato tipo de topografia do material. Se houver mais
de um local, identificar os frascos e referir a que local exato corresponde cada frasco
(numerar a quantidade de amostras/frascos);

e) Informacdes Clinicas/dados de exames laboratoriais e de imagem: informagdes
que possam ser Uteis no diagndstico do patologista, como exames complementares
(hemograma, exame de imagens e outros que se fizerem pertinentes);

f) Hipbteses diagndésticas;

g) Dados para Biopsias do Trato Gastrointestinal, Dados Ultrassonograficos para

Exame de PAAF de Tiredide; Dados Gineco-Obestétricos.

h) Data/Hora da coleta;

!Caso o Hospital ja possua requisicao propria de exames, solicitamos que todos os itens descritos

acima constem na mesma.
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i) Identificagdo do médico solicitante: CRM, assinatura, carimbo e telefone (para que
o patologista possa facilmente localiza-lo se necessitar de dados complementares,

discutir os diagndsticos diferenciais, etc.);

j) No lado direito da requisigdo, sdo campos exclusivos do Laboratério, e devem ser
preenchidos corretamente assim que o material chega nas nossas unidades:

- Etiqueta com numero do cadastro do paciente e cédigo de barras (aPLIS);

- Guia e senha (ref. plano de saude);

- Cddigo de cobranga;

- Caso o0 exame seja de carater “Urgente”, indicar no campo da requisigéo;

k) No verso da requisicdo: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — o
paciente deve ser esclarecido que a amostra vira para o Laboratorio Patogene para ser
analisada?. O paciente devera assinar o TCLE (o qual se encontra no verso da requisi¢&o)
e 0 mesmo devera ser encaminhado ao laboratério para arquivamento. Quando o
paciente for atendido na recepg¢ao do laboratdrio, devera ficar com uma via do TCLE.
Quando o exame for proveniente de unidades de saude assim como hospitais, clinicas e
consultérios médicos, a responsabilidade do TCLE é da unidade de saude. Segue abaixo
o0 modelo do TCLE que temos no verso da requisicao do Patogene:

2Consideragées:

Conforme a Resolugao CFM n°1823/2007:

Artigo 5°: - O preenchimento das requisi¢cdes de procedimentos diagndsticos deve expressar de forma
completa e clara todos os procedimentos solicitados.

Paragrafo unico: O médico requisitante é co-responséavel pelas condi¢gdes de acondicionamento e
adequada fixacdo das amostras, devendo orientar o paciente ou seu responsavel para a entrega das
bidpsias ou pegas cirurgicas, em Laboratério de Patologia (Anatomia Patoldgica).
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PATOLOCGIA DIAGNOSTICA

REQUISICAO N
.

BERAIRE R  RENENE . Beenn  EOSNR L BERSE
REQUISICAO DE EXAMES m
Nome
Nome da mae 3 CADASTRO
RG CPF* Telefone h
Endereco CepP*
"PREENCHIMENTO OBRIGATORIO DE CEF / CPF - PARA EMISSAO DE NOTA FISCAL
Data de Nascimento Idade Sexo biologico M F
Convénio N° Convénio
EXAME SOLICITADO: marque 3 opgdo desejada [ X< g L CARIMEO "URGENTE" D,
<
| citopatologia - Meio liquido a POR- HPV 8% risco: 02 genooos H
— Cttopatologia - Comvencional [ ] pog - ey aito rizco: 15 genotioos 3
|_ Citopatologia - Celibiock D 06 18 31,33 1 30 4, 91 0 N0 % N0 ote ) ;
- ) PCR - Painel Infecoloco ginecologloo 1
W | e [ pcr - ainet intecctoco ginecotsgioo 2 L e
: Pecquica de Helioobaoter pylort [ per - Painel 3 ( ]
:]W [7 PCR IST Individual DW“QDCWDNM
- 9 O HIbrida - HPV alo rzco
_] Revic30 de Caco l J Captura Hibrida - HPV balxo risco UK
[ imunofiucrscodnota [ capturs Hibriaa - catamycsa z.
] ae (] - .
s [ mwme (I
ANOSTRA / TOPOORASIA: DESCRICAD DA AMOSTRA:
Frazco 1 L CONTROLE DE COBRANGAS )
Frasco2 | | s - ~
=t ] DADOS GINECO-OBSTETRICOS
Frascos | Gesta Para Abortos
Frazco § L DUM
= | - Data ca Coleta ! !
eezd 1 Cicios Reguiares Sim N3o
Informagdec Clinloac/ Dados de L ) Gestante sim Nio
Méetodo AC
Trat. Hormonal Sim N3o
Leucomreia Sim Ndo
Prurico Sim N3o
Metromagia Sim Nio
Hipotecsc DIagnoctioss : Ectopla Sim Nio

|
©

DADOS ULTRASSONOGRAFICOS PARA EXAME DE PAAF DE TIREOIDE

NOduo de tireoide:

[T LODO DIrelto / semmariro (~stmete o

{_] LODO ESQUErTO / terwnti (»dieretc)

\mmlm(w;

cn

ASSINATURADOPACIENTE:. .....c.ocavcscncrasacssssonsssoensssoscsssssasssssssssssssssasssnsassssssssssssnness

—

Médico Requisitante

MEDICO | CRM

- oaaoacomz_/ I

CARWEO | TELEFONE

v

Figura 2: Modelo da Requisicao do Laboratério Patogene — FRENTE.

20



ﬁ‘ PATOG=N=

PATOLOGIA DIASNOBTICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
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QUAIS 530 06 PrOPASItOs 00S Procadimenios 0 Qual estare] SUDMENCo;

Para que produza 06 felos Iegals 358IN0 0 Presente 1ermo, recedendo copla.

Criciama (SC), o2 de
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Assinatura do (a)
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Figura 2.1: Modelo da Requisi¢éo do Laboratério Patogene — Termo TCLE - VERSO.
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l) Nossa requisigaéo ainda consta campos especiais para algumas especialidades
médicas como por exemplo: Ginecologistas e Endocrinologistas.

7 \

DADOS GINECO-OBSTETRICOS

Gesta Para Abortos

DUM

Data ga Coleta / /

Cicios Reguiares Sim N3o
Gestane Sim N3o
Método AC

Trat. Hormonal Sim N3o
Leucomsia Sim N3o
Prurico Sim N3o
Metromagia Sim N3o

0

Ectopla Sim N3
—XO.

Figura 2.2: Campo Ginecologistas.

/

[ DADOS ULTRASSONOGRAFICOS PARA EXAME DE PAAF DE TIREOIDE
NOduio de tireoide:

f— LODO DIreito / semertie (=ddmets) o

| LODO ESQUErdo / memento (»ddmere) _____ o TERADS

| IS1MO / tarrmetio (»crretro) —Cm
~

Figura 2.3: Campo Endocrinologistas.

embrando que os campos basicos da requisigao como cabecalho:

Devem constar os dados completos do paciente, o preenchimento do tipo de
exame e topografia também é muito importante.

A identificagao do médico (carimbo) e assinatura € uma validagcao que o exame
foi solicitado pelo médico assistente do paciente.

m) No rodapé da requisi¢do, também tem um “canhoto” para destacar e fazer o controle
do envio de materiais ao Patogene. Uma sugestao aos consultorios medicos, seria de
fazerem um livro de controle/registros com a cdpia de cada um desses “canhotos de

requisicao”.

PROTOCOLODEAE%VI(LREC%LBIDOPOR:, s o e B S e SR R R R TR S sl ST RSN REQUISI AON
POR GENTILEZA. DESTACAR O PROTCCOLO c

NOME DO PACIENTE: ..o vosiivinvsnsssinssosisavasivssssrsssisnesiessnbrssisureiassussdninsssvssarssnbeiven
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10. REJEIGAO DE AMOSTRAS E RESOLUGAO DE NAO-CONFORMIDADES

Todas as amostras que chegam no laborat6rio passam por uma triagem para
conferéncia dos dados do paciente e do tipo de material, entre a requisi¢cao e o frasco
contendo a peca a ser examinada. Os materiais que estiverem com nao-

conformidade, descritas abaixo, serdo devolvidos no ato do recebimento?:

10.1 Critérios de Rejeicao de amostras

e Discrepancia entre a identificacdo da amostra e o pedido médico;

e Auséncia do nome do paciente na requisic¢ao;

e Auséncia da data de nascimento na requisicao;

e Auséncia da topografia (local ou 6rgao relacionado ao material);

e Auséncia do nome, n° do CRM e assinatura do médico requisitante;
e Exame néo realizado no Laboratério Patogene;

e Amostra incompativel com o(s) exame(s) solicitado(s);

e Acondicionamento inadequado;

e Auséncia de documentacgéo;

e Requisicao sem frasco contendo material;

e Material sem requisicao;

e Frasco sem identificacdo do paciente;

e Frascos multiplos sem numeracao;

e Frascos multiplos com numeragao, mas sem designacgao;

e Frasco sem liquido fixador;

e Discrepancia entre a identificagao do frasco e do pedido médico.

e Frasco sem material.

e Frasco e requisicdo com dados discordantes.

e Sem fixador adequado;

e Quantidade de frascos discorda com quantidade designada na requisi¢ao;

¢ Quantidade da amostra discorda com a quantidade informada na requisi¢ao;

3Nao serdo aceitas pelo Laboratério Patogene amostras sem identificagdo no recipiente, sem
requisicdo, com dados incompletos, mal acondicionada, entre outras ndo-conformidades.
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¢ Requisicdo sem o registro do CID (alguns planos de saude exigem — Plano
de Saude Sao José);

¢ Laminas ou caixa de laminas sem identificagcdo do paciente;

e Laminas quebradas;

e Todas as laminas enviadas ndo contém amostra.

Quando a amostra for “rejeitada”, um formulario sera preenchido com a n&o-
conformidade, e 0 mesmo sera entregue no local de retirada da amostra na unidade
de saude (Hospitais, Consultério Médicos e Clinicas).

As unidades de saude possuem um prazo de até 24 horas para o envio dos
materiais coletados.

O Setor de Qualidade do Patogene é responsavel pela gestdo das nao
conformidades (NC) e tem um prazo de até 72 horas para solucionar essas
ocorréncias.

Os critério para rejeicdo das amostras também estdo descritos no Formulario
de Rejeicdo de Amostras (Figura 3). Este formulario devera ser emitido com 2 copias:
1 copia para unidade de saude e a outra copia devera ser arquivada no Laboratoério
Patogene.

O Laboratério Patogene apresenta a filial em Ararangua que também faz a
captacéo dos materiais. Nesta unidade a politica de Rejeicdo de amostras funcionara
da mesma forma.

A amostra com nao-conformidade devera ser rejeitada no momento da
recepg¢ao ou captacao das amostras, e caso passe por esta triagem, devera ser
analisada o Setor de Qualidade. Se for necessario, sera rejeitada conforme as
especificagoes citadas acima.

11. PROCEDIMENTO DE COLETA E ACONDICIONAMENTO DO MATERIAL

E importante que o material esteja adequadamente acondicionado e
identificado, de forma a evitar perdas, extravios ou inviabilizar tecnicamente sua
analise. E importantissimo que o material seja levado o mais rapido possivel para o

Laboratério. Sempre que houver duvidas quanto aos procedimentos, como
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acondicionamento ou fixag&do, ou necessidade de material adequado, deve-se ligar
para o Laboratério Patogene.

As amostras devem ser manuseadas respeitando-se as normas de
Biossegurangca e boas praticas laboratoriais, sendo obrigatério o uso de
Equipamentos de Protegcédo Individual (EPI): jalecos, luvas, mascaras, 6culos de
protegcao, calcados fechados, entre outros, e Equipamentos de Protecdo Coletiva
(EPC).
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PATOLOGIA DIAGNOSTICA

Matriz: Criciima-SC | R. Jo3o Cechinel, 352 - Ed. inferciinicas, sala témea | FonelFax_: (48) 3433 1200 | Whatsapp: (48) 98803-5246
Fillal: Ararangua-SC | R. Caetano Lummertz, 746 - sala térrea | Fone: (48) 3524 3390 | Whatsapp: (48) 98432-1180

PROTOCOLO

FORMULARIO

NAQ-CONFORMIDADE NOTIFICAGAO DEVOLUGAO NAQ RECEBIMENTO DAAMOSTRA

LOCALIZAGAO DA AMOSTRA PATOGENE"
*a amostra ficard amazenada no aboratorio até a regularizagdo da situagdo

DEVOLVIDA PARA: ( ) CLINICA/CONSULTORIO
( )HOSPITAL: ( )PACIENTE

A(0)Dr.(a)

NAICar 3 procedencia no caso de hospal/dinica

Identificamos a presente ndo-conformidade na(s) amostra(s) encaminhada(s) para exame neste Laboratorio de Patologia,
referente ao paciente:

Paciente:

CRITERIOS PARA NOTIFICACAO/REJEICAO DE AMOSTRAS:

Discrepancia entre a identificacdo do material da amostra e o pedido médico

Discrepancia entre o nome do paciente na identficagdo da amostra e no pedido médico
Quantidade de amostras discorda com quantidade designada na requisi(;io

Auséncia carimbo e assinatura do médico requisitante na requisicdo

Requisicio com dados incompletos

Amostra sem requisic3o

A ORRECAONA
ETIOUETA REQUISICA

CARIMBO E ASSINATURA

Amostra sem identificacdo do paciente

Amostra enviada ndo descrita na requsicio

Amostras sem o liquido fixador

Frasco ou Caixa de laminas n3o contendo amostra
Problemas de restrig3o no plano de salde
Outra (s) | Descrever:

DATA DO ENVIO DO FORMULARIO: __/ ] DATA DO RECEBIMENTO DO FORMULARIO ! ]

Figura 3: Modelo do Formulario de Rejeicdo de Amostras.

11.1 Etiquetas

As etiquetas para identificacido dos frascos dependendo do tipo de fixador,
deverao ser feitas no computador e/ou escritas com lapis preto/caneta

permanente. Deve-se evitar escrever com caneta comum (usar caneta especial),
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pois se houver vazamento o fixador podera borrar os dados da etiqueta, confundindo
ou inviabilizando a leitura.

As etiquetas devem ser preenchidas de forma a garantir pelo menos 3
identificadores para que ndo haja nenhuma duvida na relagao da requisicao/frascos.
Na etiqueta de identificacdo do frasco deve conter:

(1) nome do paciente;
(2) data de nascimento;
(3) material recebido e a numeracgéao do frasco (caso haja mais de um frasco).

Deve-se especificar a localidade da topografia de acordo com a numeragao do
frasco. Nao devem ser numeradas as tampas dos frascos, a numeragao deve ser
colocada apenas nas etiquetas de acordo com a requisigao.

Para assegurar que todos os pacientes sejam corretamente identificados, é
necessario usar pelo menos (2) dois identificadores*. Toda amostra deve vir
identificada com etiqueta autocolante, em letra legivel conforme:

¢ Identificador 1: Nome do paciente completo
¢ Identificador 2: Data de nascimento
¢ Identificador 3: Material

e
[E Paciente: [ ] [l CAMPO DE USO DO LABORATORIO
Z: Nome da mae: "

Il§ DN:__ /_/ | Datai__/__[__ %

‘ o ki [l | COLOCAR NESTE CAMPO:

0 Material: - ° - Quantidade de Frascos:

I— g o - Frasco 1 (1)

q AN | s -Frasco 2 (2)

0 LOTE N.: | VALIDADE: __/__ 8
< FORMOL 10% & - Especificar quando:

e/ - Lado direito (D)
- Lado esquerdo (E)

Figura 4.1 — Modelo de Etiqueta para identificacdo dos frascos.

As etiquetas devem ser colocadas retas no corpo do recipiente que contém a
amostra, de modo a n&o encobrir por completo o seu conteudo (Figuras 4). Nao fixar
as etiquetas na tampa, e n&do enviar sem os identificadores do paciente, como
demonstrado na Figura 5, ou com as etiquetas enroladas nos tubos como

demonstrado na Figuras 6 (escondendo o conteudo do tubo). A parte da identificagao

4 O Protocolo do paciente do Ministério da Satde indica o uso de pelo menos (2) dois identificadores, sendo que a descrigéo
do material seria um (3) terceiro identificador de grande valia na identificagéo do paciente.
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da amostra é muito importante, as amostras devem ter a sua identificacao correta
para identificagao Unica e inequivoca da amostra, ndo sendo permitido amostra sem

a identificagdo correta (sujeito a rejeicdo de amostras segundo os critérios pré-

estabelecidos).

m--.

o~ - * -

-

Figura 4.2: Forma correta de etiquetagem dos frascos. Figura 4.3: Forma correta de etiquetagem dos tubos.

Figura 5: Forma inadequada de etiquetagem dos frascos Figura 6: Forma inadequada de etiquetagem dos tubos
(sem os identificadores do paciente) (ndo colocar etiqueta enrolada nos tubos)

As etiquetas dos tubos de PAAF devem ser escritas “a lapis”, pois o fixador
utilizado é o alcool 96° e pode apagar as identificagdes escritas a caneta;
Todo recipiente deve ter na superficie externa uma etiqueta de identificagao legivel
e de material que garanta a legibilidade permanente para evitar a perda da

identificacdo durante o transporte ou dentro do laboratério.
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11.2 Recipientes / Frascos / Sacos plasticos

Os recipientes devem ter uma base que permita a fixacdo em posicao vertical,
com a extremidade de fechamento (tampa) voltada para cima, com dispositivos que
impecam o tombamento dos mesmos. Deve-se ter o cuidado da etiqueta externa de
identificacdo ser colocada sempre no corpo do frasco e nunca na tampa, com 0
objetivo de ao abrir o recipiente ndo extraviar a etiqueta.

Como regra geral, os frascos/embalagens devem ser grandes o suficiente para
permitir a facil colocagdo e retirada do material, além de conter a quantidade
suficiente de fixador®. Deve-se lembrar que sempre apods a fixagdo a peca perde a
elasticidade, portanto, se um material grande for acondicionado num pote de boca
pequena de vidro por exemplo, a sua retirada ficara impossivel apds a fixagao.
Assim, deve-se utilizar recipientes/embalagens e frascos de boca larga para pecgas
cirdrgicas maiores.

Sabe-se da preocupagdo da correta fixacdo das amostras em exames
histolégicos, imuno-histoquimicos e moleculares, nos quais a correta fixagdo € muito
importante. As embalagens plasticas proporcionam uma melhor fixagdo da amostra
pela maleabilidade da embalagem, além do fixador cobrir a amostra por inteiro. A
embalagem plastica deve ser fechada com lacre plastico, sendo primeiramente
torcido e amarado para evitar o extravasamento do formol. A etiqueta de identificacao
deve ser colocada no corpo da embalagem, de forma a permitir sua leitura.
Sugerimos ainda que as unidades de saude, enviem etiquetas extras caso alguma
etiqueta seja danificada no transporte das amostras.

Os recipientes para acondicionamento de material coletado deverdo ser
tecnicamente apropriados, segundo a natureza de cada material a ser transportado,
sendo dotados de mecanismos de seguranga ou dispositivos de fechamento que
impegcam o extravasamento das amostras e confiram total seguranga ao seu
transporte, de forma que ao ser manuseado impeg¢a a exposicdo direta com o
material humano coletado e ou a perda do material.

Frascos pequenos, como os vidros de medicamentos (por exemplo, de
penicilina) sé devem ser utilizados para material muito pequeno, como bidpsias

endoscopicas e de agulha.

5 O material coletado devera ser acondicionado no recipiente contendo liquidos fixadores em volume

cerca de 10 vezes maior que o da pega fixada.
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Frascos tipo coletor universal devem ser utilizados para pegas maiores, como
linfonodos, cistos, fusos de pele, apéndice cecal, entre outros, pois permitem a facil
retirada dos mesmos.

Pecas cirurgicas maiores, como membros superiores e inferiores, devem ser
colocadas em sacos plasticos firmes e bem vedados, de preferéncia duplicando a
embalagem para evitar vazamentos (Figura 7), ou em alguns casos dependendo do
tamanho do membro, podem vir em caixas plasticas. Estas pecas ndo ficam
armazenadas no Laboratério Patogene, sendo recebidas para a retirada dos
fragmentos de interesse da pecga para a realizagdo dos exames, e a mesma volta
para ser armazenada nos Hospitais de origem (armazenamento: 3 meses até seu
descarte final). Deve-se protocolar a retirada da pecga e a devolugdo da mesma para

o Hospital.

e o)

Figura 7: Modelo de sacos plasticos acondicionamento de pecgas Figura 8: Modelos dos tubos.
cirurgicas grandes (membros).

As amostras de liquidos corpéreos deverdo ser acondicionados em recipientes
rigidos (tubos ou frascos), de material resistente e impermeavel, apropriados para esta
finalidade, dotados de dispositivos pouco flexiveis e impermeaveis para o fechamento sob
pressao (Figura 8 — Modelo dos tubos).

No caso das amostras de material enviado em laminas, como exame citopatologico
cervico-vaginal e produtos de pungéo aspirativa por agulha fina (PAAF), deverdo ser
utilizadas laminas de vidro tecnicamente apropriadas e acondicionadas em recipientes
rigidos e resistentes, internamente dotados de dispositivos de separagédo de laminas, e
externamente de dispositivos de fechamento. O recipiente devera estar com a
identificacdo externa — etiqueta (Figura 9). N&do devem vir em caixas de madeira ou

enroladas em papel.
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No caso de um mesmo paciente apresentar mais de um fragmento retirado de
partes diferentes do corpo, estes fragmentos devem estar separados em frascos
diferentes, devidamente etiquetados, numerados e identificados.

O material coletado devera ser acondicionado no recipiente contendo liquidos
fixadores: formalina 10% (o mais comum — fixador universal) ou alcool 96°, dependendo

do tipo de amostra (bidpsias/pecas cirurgicas e PAAF, respectivamente).

Figura 9: Frasco plastico e caixa para transporte de Iaminas.

11.3 Fixagao das Amostras

Esta etapa consiste na utilizagao de procedimentos fisicos e/ou quimicos para
imobilizar as substancias constituintes das células e dos tecidos, fornecendo maior
resisténcia para suportar as demais etapas. Além disso, os fixadores retardam os
efeitos post mortem do tecido, mantendo sua constituicdo normal. Os agentes
fixadores mais utilizados sdo o formol tamponado e o liquido de Bouin. Ambos fixam
as proteinas evitando sua degradagao. O formol, por ser mais acessivel e de uso
simples, é o fixador mais utilizado nas técnicas histolégicas. Como regra geral, é o
fixador universal para bidpsias e pecgas cirurgicas (formalina a 10%). Contudo, seus

resultados geralmente ndo sao satisfatorios. Por essa razdo, é recomendada a
dissolugao de formol em tampao fosfatado preparado do seguinte modo:

Dissolugao de formol em tampao fosfatado

DILUICAO 1L Formol 10%
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Formol (solugéo a 37% de formaldeido)

Agua destilada

Fosfato de s6dio monobasico

Fosfato de sédio dibasico (anidro)

No Laboratdrio ja preparamos em mais quantidade para o uso diario, portanto
para 20L de formol a 10% utilizamos a seguinte formula:

18 litros de agua;

2 litros de formol estabilizado 37%;

130 g de Fosfato de sddio Bibasico anidro;

80 g de Fosfato de sd6dio Monobasico anidro.

Em hipétese alguma o material enviado podera estar em gaze ou em soro
fisiolégico, sem fixador. O correto fixador depende da amostra enviada, conforme

especificado abaixo:

AMOSTRA FIXADOR

Devem ser fixados em formalina/ formaldeido 10%.

E recomendado que se utilize, no minimo, o volume do fixador cerca de
10 vezes maior em relagdo a pega a ser fixada, para que o material reaja
satisfatoriamente. Em caso de pegas maiores (ex.: membros superiores
ou inferiores), deve-se envia-la o mais rapido possivel ao Laboratério
Patogene sem que seja colocado no “FORMOL” (para o envio
acondicionar em sacos plasticos como descrito no item 6.2 — n.6). O
tempo de fixagdo dependera do tamanho do fragmento do tecido, podendo
variar entre 06h e 24h.

A amostra deve estar acondicionada em frasco “SEM FIXADOR”, sem

formol ou qualquer outra substancia ou produto quimico.

Sé&o recebidos “a fresco”. Deve-se envia-los o mais rapido possivel ao
; . ; Laboratério Patogene, pois precisam de refrigeragéo. Caso nédo estejam
LIC]UIdOS corporeos em refrigerados corretamente, pode ser solicitada a recoleta para garantir a
geral qualidade da amostra e a precisao dos exames (ver especificagdo no item

11.3.1 Material para exame citologico).

Devem ser fixadas em alcool 96°. Garantir que volume do fixador — alcool
— cubra a amostra a ser analisada (ver especificagdo no item 11.3.1

Material para exame citoldgico).
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As ladminas de preventivos devem ser fixadas com uma solugédo especial

CItOIOQIa cerwco-vaglnal de fixador celular para conservagado da amostra, tendo como composigao

(preventlvos) basica alcool etilico e polietileno glicol.
Citologia em meio |iQUidO, As amostras sdo fixadas dentro do liquido fixador que ja vem dentro do
PCR e Captura hibrida frasco fornecido pelo Patogene.

Alguns autocoletores ja vem com liquido fixador, outros tipos podem estar
. . sem liquido fixador, sendo necessario observar esse detalhe no momento
Autocoletores CItOlOgICOS da coleta. Sem o fixador, a amostra deve ser enviada imediatamente ao

laboratério para que ela ndo perca as suas propriedades.

11.3.1 Material para exame citoldgico

Raspados em geral escovados: fazer em esfregago fino no centro da lamina.
Colocar imediatamente no alcool comercial puro;

Liquidos em geral: urina, lavado vesical, derrame pleural, liquido ascitico, liquido
articular, lavado peritonial, lavado brénquico, conteudo cistico, etc. Enviar ao
Laboratdrio Patogene logo apds a coleta, sem fixador. Se houver demora, deixar em
geladeira por no maximo 24 horas;

Escarro: se o material for enviado no mesmo dia ao Laboratério ndo precisa de
liquido fixador. Caso contrario, deve ser colhido em frasco de boca larga contendo
alcool a 50% (cerca de 1/5 do volume do frasco). O paciente deve ser orientado no
sentido de enviar escarro propriamente, e ndo saliva;

Liquido céfalo-raquideo (liquor): enviar ao laboratério logo apds a coleta, sem
liquido fixador. Nao sendo possivel, conservar em geladeira por pouco tempo;

Colo de utero: o raspado deve ser feito com espatula prépria que seja acompanhada
de escova para a coleta de material da endocérvice também. Fazer um esfregaco
fino em lamina, colocando-a imediatamente em alcool comercial puro ou recobrindo-
a com solucdo alcodlica de Carbowax. E muito importante representar no esfregaco
a ecto e a endocérvice;

Biopsia por pungao aspirativa com agulha fina (PAAF) de linfonodo, tiredide,
parétida, figado, mama, rim, pulmao, e tumoragodes diversas: apds obtencdo do
material, seguir as instrugdes referentes a esfregagos sobre laminas ou na obtencgéo

de liquidos, anteriormente citadas.

33



12. Procedimento de Transporte

A captagao das amostras biolégicas € um procedimento diario ou semanal
realizado pelo Laboratorio Patogene, conforme acordado com a instituigdo
hospitalar, clinica ou consultério médico. Um funcionario responsavel & designado
para esta coleta:

Hospital: um profissional da saude do centro cirurgico responsavel pelo setor
na Instituicdo separa as pecas armazenadas e devidamente acondicionadas, que
serdo posteriormente conferidas e buscadas pelo funcionario do laboratoério
Patogene;

Clinicas e Consultorios médicos: as secretarias separam as biopsias para
posterior conferéncia e coleta do laboratério.

Ao iniciar o procedimento de captacdo das amostras biologicas pelo
Laboratdrio, o profissional de saude deve organizar todo o material de acordo com
as amostras coletadas e as respectivas requisicbes. O processo de conferéncia
correlacionando as amostras com os dados da sua etiqueta de identificagdo com os
dados da sua respectiva requisicdo sera executado por ambos os profissionais do
Laboratério e do Hospital supracitados. E de extrema importancia a Unidade de
Saude ter um livro de registro® referente a saida das amostras entregues para o

Laboratdrio de Patologia ou para o paciente ou seu responsavel.

12.1 Acondicionamento da Amostra para Transporte

O material biologico deve ser transportado de forma a preservar a sua
integridade e estabilidade.

O envio da amostra ao laboratdrio deve ser feito em tempo habil e em condicdes
adequadas, para que nao haja alteragdo da amostra durante o transporte. No
transporte de amostras biologicas, deve-se obedecer rigorosamente as normas de
biosseguranga vigentes no pais. Para tanto, deve-se observar o que segue:

6 Este livro deve constar os dados principais do material/ pecga, vide a etiqueta, o nome do profissional
de saude responsavel pelo acondicionamento da pecga, data e horario de acondicionamento, data da
retirada, nome e assinatura da pessoa responsavel do Laboratorio pelo transporte da pecga.
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As amostras sdo encaminhadas ao Laboratério Patogene acondicionadas em
caixas térmicas impermeaveis, de material rigido e resistente, revestida
internamente de material liso, duravel e impermeavel, dotada de dispositivo de
fechamento, de propriedade do Laboratério;

A caixa térmica deve estar com a identificagdo externa exigida, conforme
demonstrado na Figura 10;

Os recipientes de seguranca para transporte deverao conferir total seguranca
ao transporte, evitando, portanto, que os profissionais de saude, bem como os
trabalhadores de frotas de veiculos e empresas que transportam objetos e coisas,
entrem em contato com o material humano;

As amostras serao transportadas a sede do Laboratério Patogene para analise
por veiculo automotivo do Laboratdrio, acondicionadas no compartimento traseiro ou
em compartimento especial de outros tipos de veiculos automotores, como rege a
resolugao do Legislacdo RDC N° 504/2021 e RDC N° 978/2025.

As caixas térmicas devem vir bem vedadas e fixadas no veiculo para nao virar
durante o transporte, protegidas do sol e de umidade;

As amostras (pecas cirurgicas e biopsias) ndo tem uma temperatura adequada
para serem transportadas, sendo suficiente manter em temperatura ambiente para
sua conservagao.

Pecas cirurgicas grandes sao transportadas imediatamente apds serem
retiradas no centro cirargico do hospital, ndo havendo a necessidade de serem
refrigeradas, assim como as bidpsias e demais pegas cirurgicas.

Os fluidos corporais (liquor, lavados, entre outros liquidos) devem ser
transportados imediatamente apds serem retiradas no centro cirurgico do hospital, e
refrigerados assim que chegarem ao Laboratério.

Os métodos de acondicionamento, transporte e temperatura necessarios para
cada amostra de cada tipo de exame estao descritos na Tabela 1;

O motorista deve ser orientado de como proceder em caso de acidente com as
amostras. Para isso, o veiculo deve conter um kit com EPI: jaleco, luvas de
procedimento, uma pa com escova (caso tenha que recolher material derramado),
pano de limpeza, um frasco com alcool 70° para limpeza do local e das maos, saco
para lixo infectante e fita adesiva. Em caso de acidente com as amostras, todos os
materiais recolhidos e utilizados na operagao devem ser colocados no saco para lixo

infectante bem fechado com a fita adesiva, para que sejam higienizados e
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descartados adequadamente. Neste caso, a pessoa responsavel pela remessa das
amostras deve ser avisada do ocorrido.

Como medida de seguranga, na parte externa da caixa isotérmica devera ser
fixado o simbolo de RISCO BIOLOGICO, o nome, local, endereco e telefone da
unidade solicitante — (Figura 10 -10.1).

[— SUBSTANCIA |
é MATERIAL BIOLOGICO: B | OLOG | CA g
CATEGORIA |

LOCAL DA COLETA:

DATA:

Em caso de danos ou to, informe imedi te as autoridades de saude publica.
PATOGENE] (048) 3433-1200

Figura 10: Modelo da etiqueta de transporte indicando o tipo de material transportado e indicagédo dos telefones do Patogene

em caso de acidentes.

fRaTogENE SUBSTANCIA
MATERIAL Bl0LOGICO BIOLOGICA
CATEGORIA
B

Figura 10.1: Descrigdes importantes para caixa térmica de transporte. Modelo de caixa térmica, também denominada
recipiente para transporte de amostras bioldgicas.
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Documentos como: oficios, requisi¢des e outros documentos de forma geral,

encaminhados junto com as amostras devem ser colocados em envelope com

destinatario e o remetente. Estes envelopes deverdo ser acondicionados em saco

plastico e colados na FACE EXTERNA da tampa, ou na lateral da caixa térmica.

Nunca coloca-los dentro da caixa.

Tabela 1: Temperaturas para o transporte de material biolégico/infectante.

EXAME/METODO MATERIAL ACONDICIONAM | TRANSPORTE | TEMPERATURA
BIOLOGICO ENTO
CITOLOGIA ONCOTICA
VAGINAL Raspado Caixa porta-
(PREVENTIVOS) b | Caixa de : -alxa p
cervico-vaginal | < " Caixa porta- l&mina
[&minas de P
corado pelo reventivo lamina Temperatura
método de P ambiente
Papanicolau
Pecas grandes | Sacos plasticos Embalagem
5 Pegas ou frascos, especificas Temperatura
ANATOMOPATOLOGICO pequenas dependendo do P p
e para ambiente
(biopsia) tamanho do
. transporte
material
CITOPATOLOGIA DE Jemperatura
LIQUIDOS CORPOREOS Liquidos Tubos/Frascos Caixa Térmica
(transporte
imediato)
ANATOMIA PATOLOGICA | o, Zﬁggﬁ{ atura
TRANS-OPERATORIA - Cir%lr icas Frascos Caixa Térmica (transporte
CONGELAGAO 9 \ransp
imediato)
CITOPATOLOGIA . _ Temperatura
ASPIRATIVA PAAF Tubos Caixa Térmica ambiente

13. EXAMES IMUNO-HISTOQUIMICOS

Os exames imuno-histoquimicos poderao ser solicitados pelo médico atendente ou
pelo Patologista do Laboratorio Patogene em comum acordo com o primeiro, para
responder a um problema diagnéstico especifico.
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Se o0 exame anatomopatologico que sera submetido ao exame imuno-histoquimico
tiver sido feito em nosso Laboratoério, basta uma requisicdo do médico solicitante
para comprovacao da indicagao clinica do mesmo.

Se 0 exame anatomopatolégico que sera submetido ao exame imuno-histoquimicos
tiver sido feito em outro laboratério, € importante enviar:

- a requisicdo do exame imuno-histoquimico pelo médico solicitante;
- 0 laudo anatomopatoldgico do Patologista de origem;

- 0s blocos de parafina para realizacdo de novos cortes e analise. Os blocos de
parafina serdo devolvidos ao paciente apos a analise.

14. EXAMES ESPECIAIS | PARA AS ANALISES DE URGENCIA

14.1 Anatomia Patologica Trans-Operatéria — CONGELAGAO?

Para solicitar o exame de congelagao transoperatéria deve-se realizar contato
prévio com o Laboratério Patogene, ou com a administragdo do Centro Cirurgico
(que informara o Laboratorio), para agendamento e registro de que determinado
paciente podera necessitar deste exame, informando a data da cirurgia, o horario, o
nome completo do paciente, convénio, pega cirurgica a ser analisada e o médico
responsavel.

O Laboratorio solicita que seja notificado em casos de cancelamento deste
procedimento.

A amostra deve estar acondicionada em recipiente de material SEM FORMOL
ou qualquer outra substancia ou produto quimico, como ja citado anteriormente.

Este exame sera submetido posteriormente a um exame anatomopatoldgico
rotineiro (fixado em formol, incluido em parafina), portanto uma requisicado completa
devera ser providenciada, informando, minimamente, nome do paciente, idade, sexo,
sitio anatémico da retirada do material, pergunta a ser respondida, nome do médico

solicitante.

’0 Laboratorio Patogene nao ira trazer a amostra caso nao esteja em conformidade com as normas
e orientagdes citadas.
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A coleta para transporte do material sera efetuada pelo Laboratério Patogene,
apos contato telefénico com o Laboratério comunicando que o material esta pronto
para o transporte e andlise anatomopatologica®.

O resultado sera repassado via telefone diretamente ao médico solicitante do
procedimento. O laudo fisico sera encaminhado no dia seguinte ao setor de
faturamento do Hospital.

O exame de Congelagcdo devera ser cadastrado no sistema do laboratério
imediatamente ao momento da entrada.

As unidades de saude que nao receberem o MANUAL DE COLETA,
ACONDICIONAMENTO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS DO
LABORATORIO PATOGENE, deverio acessa-lo no site www.patogene.com.br ou
solicitar pelo telefone (48) 3433 1200 ou (48) 98803-5246.

15. EXAMES ENVIADOS AO APOIO

Os laudos dos exames encaminhados aos Laboratérios de Apoio estao sujeitos
ao prazo estabelecido pela Unidade responsavel pela realizagao das analises.
Os exames enviados a laboratérios de apoio sdo os exames de patologia

molecular, que devem ser sob consulta e somente da forma de pagamento particular.

16. ACESSO AOS LAUDOS

Os clientes recebem protocolo de entrega que permita rastreabilidade da sua
amostra.

O Patogene também apresenta uma forma de aviso automatico de que o exame
esta pronto para retirar nas nossas unidades de forma fisica ou ser acessado no site,
basta apenas na admissao do exame nas nossas unidades deixar o celular com
whatsapp para receber o aviso.

Pacientes provenientes de Clinicas e Hospitais com parceria com o Patogene,

podem solicitar seu login e senha para acesso aos laudos on-line. No caso de

8 Este exame sera realizado apenas com agendamento prévio, pois um patologista devera ficar de plantio para realizagéo do
mesmo. Congelagdes sem agendamento, fora do horario de funcionamento do laboratério, ndo seréo realizadas pelo
Laboratério Patogene.
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Clinicas e Hospitais sem contrato, os médicos assistentes do paciente podem

solicitar o login e senha.
Ao receber o login e a senha, receberao junto um termo de compromisso de

acordo com a legislagao vigente.

RESULTADOS ON-LINE
¢ PATOG=N=

ACESSO AO LAUDO ON-LINE
NOME DO PACIENTE

UNIDADE CRICIUMA

& (48)3433-1200
(O (48)98803-5246 Usuario:P921099 [=]
Senha: 0836
Atendimento: 20/09/2024
Prometido: 27/08/2024

0200854168003 - PUNGAO BIOPSIA
. (48)3524-3390 ASPIRATIVA a

(O (48)98432-1180

UNIDADE ARARANGUA

(0=}
9

Os resultados dos exames serdo entregues mediante a
apresentacdo deste protocolo e juntamente com a apresentagéo
dos seus documentos pessoais.

Com o nimero de atendimento e senha fornecidos pelo ENVIAR
laboratério, vocé podera acessar seus exames via internet

Problemas com a senha?

A Central de Atendimento
Criciima (matriz) | Ararangua (fi

contato@patogene.com.br

©2024 Lacuna Sistemas
v2024.10.2

B

Figura 11: A - Protocolo para Acesso ao Laudo on-line; B — Acesso aos laudos on-line na plataforma aPLIS via celular.
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W () LocamsilCaina.. @ (2)Whstsipp () 3pUS (I3 Ptogene | Gerénca [I3 AUNEPATOGENE |.. () Laboratéro Patoge.. @ Inicio-Camia G Suporte sPLIS & SOC-MAXIPAS D PIOM-MAXPAS @ Chatptgpt [8 SIGTap 3 SSCAN ¥ PORTAL UNESC » [ Todosas favortos

Patologia Diagndstica
De Médico para
Médico,

por vocé!

e a tecnologia
m qualidade

NOSSOS EXAMES

@ Nossos Destaques

EDonE @ :

B LAUDO ON-LINE

Figura 11.1: Acesso ao Laudo on-line.

17.SEGURANCA DOS DADOS DO PACIENTE

Na Anatomia Patoldgica, onde s&o manipulados dados sensiveis relacionados
a saude e diagnostico de pacientes, a protecao de dados é uma prioridade absoluta.
A integridade e a confidencialidade das informagdes, como laudos, amostras
bioldgicas e resultados diagnosticos, sdo essenciais ndo apenas para garantir a
privacidade do paciente, mas também para manter a confianga no sistema de saude.

Com a entrada em vigor da Lei Geral de Protegdo de Dados, Lei n°® 13.709,
promulgada em 14 de agosto de 2018 (LGPD) no Brasil, a protegao de informacgdes
pessoais passou a ser regulamentada com rigor, exigindo que laboratorios e
profissionais da saude adotem medidas robustas para proteger os dados dos
pacientes.

Na anatomia patoldgica, isso inclui desde a coleta de dados pessoais até o

armazenamento e compartilhamento de informagdes entre médicos e hospitais.
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No Patogene temos também no site, o Portal de privacidade com a Politica

de privacidade e proteg¢do de dados pessoais (Figura 12-12.1).

v O () WhatsApp x | [ TeamViewer X | W Webmail locaweb:Fagaoloc X | @ ChatGPT X @ Portal de Privacidade | Patoger X+ - a X
<« @ % patogene.com.br/portal-da-privacida O 4L @
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¢ PATOG=N= VOLTAR PARA A HOME

Portal de Privacidade

O Patogene pratica atendimento humanizado e personalizado para seus pacientes, além de qualidade, inovagao e agilidade de médico para
médico, mas para isso, precisamos de informagdes necessérias e essenciais na execugao de nossos servicos.

A privacidade e protecio de dados é um principio central em nossas praticas porque entendemos a sensibilidade das informagées que vocé
compartilha conosco.

Queremos assegurar que estamos comprometidos com a conformidade da Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD) e adotamos
procedimentos continuos para a seguranga das informagdes, portanto, em respeito ao principio da transparéncia conheca aqui a nossa
Politica de Privacidade, Canal do Encarregado (DPO do Patogene), Politica de Cookies e Termos de uso do nosso site.
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Figura 12: Portal da privacidade.
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Figura 12.1: Portal da privacidade: A menu do portal; B — Canal do encarregado.

Encarregado de dados (DPO)

E a pessoa indicada pelo controlador e operador para atuar como canal de
comunicacao entre o controlador, os titulares dos dados e a Autoridade Nacional de
Protecéo de Dados (ANPD);

Para exercer seus direitos de titular, vocé deve solicitar pelo canal do(a)
encarregado(a) no site ou e-mail: Igpd@patogene.com.br, exclusivo para este fim:
Encarregada: Aline Brum

Canal de atendimento do titular de dados

O que sao Cookies?

Cookies s&o arquivos instalados no dispositivo de um usuario que permitem a
coleta de determinadas informagdes, inclusive de dados pessoais em algumas
situacdes para identificar preferéncias e trazer melhor experiéncia ao usuario, como
por exemplo: reconhecer o seu navegador, compreender quais se¢des do site s&o
mais interessantes para vocé e quais conteudos podem ser recomendados. Os
cookies usados no site na PATOGENE séao classificados como necessario e de
sessao.

Termos de uso: s&o orientagdes de uso do site do Patogene.

Perguntas e respostas frequentes
Nesse espaco, é possivel tirar varias duvidas sobre a lei geral de protecao de dados

e a seguranga dos dados do paciente.

19. GESTAO E QUALIDADE DOS PROCESSOS

A Anatomia Patologica € uma area essencial da medicina diagndstica,
responsavel pela analise morfolégica de tecidos, células e 6rgaos, fornecendo
informagdes fundamentais para o diagndstico, progndstico e acompanhamento de
diversas doencgas. Por lidar diretamente com amostras biolégicas humanas e
resultados que impactam decisbes clinicas e terapéuticas, essa area exige altos

padrées de qualidade, rastreabilidade e segurangca em todos 0s seus processos.
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A gestdo da qualidade na Anatomia Patologica envolve o planejamento, a
padronizagao e o monitoramento de todas as etapas do fluxo laboratorial — desde o
recebimento e identificacdo das amostras, passando pelo processamento técnico
(fixagao, inclusdo, corte e coloragéo), até a analise microscopica e emissao do laudo
diagnostico. Cada fase deve seguir protocolos definidos, garantindo a preciséo, a
reprodutibilidade e a confiabilidade dos resultados.

A implementacao de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), alinhado a
normas do PACQ-SBP (Programa de Acreditagdo e Controle de Qualidade da
Sociedade Brasileira de Patologia), € fundamental para promover a melhoria
continua, reduzir erros humanos e técnicos e assegurar conformidade com os
requisitos legais e regulatorios. O Programa PACQ-SBP, é um programa premium
ou ouro para area da anatomia patoldgica, pois tem requisitos bem alinhados e
especificos proprios para area que outros tipos de programas n&o tem, pois sao
voltados para area de analise clinicas. Além disso, a capacitacdo constante da
equipe, a manutengao preventiva dos equipamentos e a gestao adequada de riscos
e nao-conformidades sao pilares indispensaveis para o bom funcionamento do setor.

Nesse contexto, a lideranga tem papel estratégico, pois é responsavel por
promover uma cultura de qualidade, incentivar a adesédo aos protocolos e garantir
que todos os colaboradores compreendam a importancia de cada etapa do processo.
Auditorias internas peridédicas e a analise de indicadores de desempenho — como
tempo de resposta, taxa de nao conformidades e controle de qualidade interno —
sao ferramentas essenciais para mensurar a eficacia do sistema e identificar
oportunidades de aprimoramento.

A seguir, a descricdo de algumas areas bem importantes e que merecem a

atengao dentro de um laboratério de patologia:

Gestao da Fase Pré-Analitica

A fase pré-analitica compreende os processos e procedimentos realizados
antes do inicio analitico. Todas as etapas desse processo devem ser monitoradas
cuidando-se para que os informes clinicos relevantes sejam providos e para que a
amostra esteja adequadamente acondicionada e rastreavel. Outro fator fundamental
€ o tempo de fixacdo das amostras, que difere de acordo com os procedimentos

exigidos.
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Gestao da Fase Analitica

E a finalizagdo do preparo de amostras e compreende todos os processos e
procedimentos que fazem parte da analise técnica da amostra. Existem
procedimentos gerais, que se aplicam a principios e requisitos todos os setores, e
procedimentos especificos para cada setor. Todas as etapas desse processo devem

ser monitoradas.

Gestao da Fase Pés-Analitica

Compreende o processo para confecgéo e entrega do laudo. E importante que
os laudos sejam entregues no tempo certo, precisos e corretos, e que sejam
destinados e estejam acessiveis as pessoas corretas. Todas as etapas desse
processo devem ser monitoradas. O Setor histotécnico € uma area critica dentro da
Anatomia Patoldgica, responsavel pelo preparo de amostras de tecidos bioldgicos

para posterior analise microscopica.

20. MAPEAMENTO DE PROCESSOS

O mapeamento de processos tem como principais objetivos:

1. Padronizar o fluxo de trabalho em todas as etapas do setor, garantindo que
as atividades sejam executadas de forma uniforme e segura.

2. Identificar pontos criticos e oportunidades de melhoria, permitindo a corregao
de falhas e a prevencao de ndo conformidades.

3. Otimizar recursos humanos, materiais e tecnolégicos, promovendo maior
eficiéncia operacional e reducéo de retrabalho.

4. Assegurar rastreabilidade e controle das amostras, desde o recebimento até
a emissao do laudo final.

5. Apoiar a elaboragao e atualizacdo de POPs (Procedimentos Operacionais
Padrao), fortalecendo a cultura da qualidade e a conformidade com normas e
acreditacoes.

6. Faciltar a comunicacdo entre as areas técnicas e administrativas,
promovendo integracao e clareza nas responsabilidades.

7. Subsidiar auditorias internas e externas, fornecendo registros e evidéncias

documentadas dos processos realizados.

45



8. Promover a melhoria continua e a seguranca do paciente, por meio de

processos mais confiaveis, ageis e controlados.

O mapeamento de processos € uma ferramenta essencial da gestdo da
qualidade que permite visualizar, compreender e otimizar o fluxo de trabalho dentro
de um setor. Na Anatomia Patoldgica, onde cada etapa influencia diretamente a
segurancga do paciente e a confiabilidade diagndstica, o mapeamento assume papel
estratégico na padronizacéo, rastreabilidade e melhoria continua dos servigos
laboratoriais.

A partir do mapeamento, € possivel identificar todas as atividades envolvidas no
percurso das amostras biolégicas — desde o recebimento, registro e processamento
técnico até a liberagao dos laudos. Esse processo detalhado facilita a identificagao
de pontos criticos, gargalos operacionais, riscos e oportunidades de melhoria,
promovendo uma gestdo mais eficiente e integrada entre os setores técnico,
administrativo e médico-patolégico. Além de contribuir para o cumprimento das
normas de qualidade para o PACQ-SBP (Programa de Acreditagdo e Controle de
Qualidade da Sociedade Brasileira de Patologia), o mapeamento de processos
favorece a transparéncia organizacional e a padronizagdo de procedimentos
operacionais (POPs), garantindo uniformidade na execugdo das atividades e
reduzindo a variabilidade entre operadores.

Por meio dessa pratica, o laboratério consolida uma visdo sistémica de suas
operacoes, fortalecendo a cultura de qualidade, a comunicagao entre as equipes € a
tomada de decisdo baseada em dados e evidéncias. Assim, o mapeamento de
processos na Anatomia Patoldgica néo € apenas um instrumento de gestdo, mas um
alicerce para a exceléncia técnica, a seguranga diagnostica e o aprimoramento
continuo dos servigos prestados.

Um exemplo dos mapeamentos dos processos que temos no Patogene é do
setor Histotécnico (Figura 14). dentro do histotécnico ainda podemos destacar ainda
0 exame anatomopatolégico (Figura 13). O processo histotécnico inclui varias fases
importantes, como a fixagdo, desidratag&o, inclusdo em parafina, corte histoldgico,
coloragédo e montagem de laminas. Cada uma dessas etapas precisa seguir padroes
rigorosos para que as amostras estejam em condicdes ideais para analise, sem

comprometer a integridade do tecido ou gerar erros diagnosticos.
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O mapeamento desses processos € fundamental para entender como essas
fases interagem e para garantir que o laboratorio opere de maneira eficiente e

segura.

Coloraces Montagem com G
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Coloragdo
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Figura 13: Fluxograma das etapas do exame anatomopatoldgico.

Etapas do Mapeamento de Processos na Anatomia Patolégica

O mapeamento de processos deve seguir uma sequéncia légica e estruturada, que
assegure a compreensao e o controle de todas as atividades realizadas no setor. As

principais etapas sao:

Identificagao do Processo

Definir qual processo serd mapeado (ex.: processamento histotécnico, citologia,
imuno-histoquimica, registro de amostras, liberagdo de laudos).

Determinar o escopo e os limites do processo, descrevendo onde ele comecga e

termina.

Levantamento de Informagoes
Coletar dados por meio de observagdes diretas, entrevistas com colaboradores e
analise de documentos e POPs.
Identificar entradas (inputs), saidas (outputs), recursos utilizados e responsaveis por

cada atividade.

Descrigao Detalhada das Atividades
Listar passo a passo todas as atividades do processo, ha ordem em que ocorrem.
Registrar o responsavel, o local, o tempo estimado e os documentos envolvidos em

cada etapa.

47



Elaboragao do Fluxograma

Representar graficamente o processo, utilizando simbolos padronizados para
decisoes, atividades e fluxos de informacao.

O fluxograma deve ser claro, de facil leitura e refletir com fidelidade a rotina

operacional.

Analise Critica do Processo
Identificar gargalos, redundancias, falhas de comunicagdo e possiveis riscos que
possam comprometer o resultado final.

Avaliar o cumprimento dos requisitos de qualidade, biosseguranca e rastreabilidade.

Proposicao de Melhorias
Sugerir ajustes e padroniza¢gdes com base na analise critica.
Priorizar agdes corretivas e preventivas que melhorem a eficiéncia e a seguranga do

processo.

Implementagao e Treinamento

Implantar as melhorias aprovadas, garantindo que todas as alteragcdes sejam
formalizadas nos POPs e comunicadas as equipes.

Realizar treinamentos praticos para assegurar a correta execugdo dos novos

procedimentos.

Monitoramento e Revisao Continua
Acompanhar periodicamente os indicadores de desempenho do processo.
Promover revisbes regulares para atualizar o mapa conforme mudancgas

tecnologicas, normativas ou estruturais.
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RESPONSABILIDADES

O Manual de Coleta de um laboratério de patologia aplica-se a todos os profissionais
envolvidos no processo de coleta, transporte e entrega de materiais bioldgicos,
incluindo:
1. Profissionais de Saude: médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e
outros que realizem a coleta de amostras;
2. Técnicos de Laboratério: responsaveis por receber, processar e analisar as
amostras;
3. Colaboradores da Captacao de amostras (Transporte): encarregados de
transportar as amostras de maneira adequada e dentro do prazo estipulado;
4. Unidades de Saude e Clinicas Parceiras: instituicoes que enviam materiais
ao laboratorio;
5. Gerentes, Auditores e Equipes de Controle de Qualidade: responsaveis por

garantir a conformidade com os padrdes descritos no manual.

O objetivo do manual é assegurar a padronizagdo, a seguranca e a qualidade no
manejo das amostras bioldgicas, contribuindo para a precisdo dos resultados e a

seguranga do paciente.

PATOGENE PATOLOGIA DIAGNOSTICA

o ¥
52 SN YRS Tk
MANUAL DE COLETA
ACONDICIONAMENTO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

i v Ay
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GLOSSARIO, TERMINOLOGIA, DEFINIGOES, SIMBOLOS PERTINENTES

| - acondicionamento de material biolégico humano: procedimento de embalagem
de material biolégico humano com a finalidade de transporte, visando a protecédo do
material, das pessoas e do ambiente durante todas as etapas do transporte até o seu
destino final;

Il - Categoria A: material bioldgico infeccioso cuja exposi¢ado ao mesmo pode causar
incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a vida humana ou
de outros animais sinalizada como UN 2814 ou UN 2900 se afetar somente animais;
lll - Categoria B: material biologico infeccioso que n&o se inclui na categoria A,
classificado como “substancia biolégica de Categoria B” UN 3373, inserindo-se neste
grupo amostras de pacientes que se suspeita ou se saiba conter agentes infecciosos
causadores de doencas em humanos;

IV - Categoria Espécime Humana de Risco Minimo: adaptado do inglés “Exempt
Human Specimen”, inclui materiais biologicos provenientes de individuos sadios que
foram submetidos a juizo profissional baseado em histéria clinica, sintomas e
caracteristicas individuais, bem como nas condi¢des endémicas locais que asseguram
a probabilidade minima do material biolégico conter microorganismos patogénicos,
mesmo que estes materiais ndo tenham sido submetidos previamente a testes para
marcadores de doengas transmissiveis pelo sangue, seguindo as diretrizes da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS); V - classificagdo de risco bioldgico: nivel de
risco frente

V - classificagao de risco bioldgico: nivel de risco frente a exposicdo a agentes
bioldgicos, determinado pela patogenia, modo, relativa facilidade de transmissao por
meio de materiais biolégicos e reversibilidade da doenga pela disponibilidade de
tratamentos e preventivos conhecidos e eficazes;

VI - destinatario: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada,
responsavel pelo recebimento do material biolégico humano transportado;

VIl - embalagem primaria: embalagem que estd em contato direto com o material
biolégico a ser transportado, constituindo recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de protecao, removivel ou ndo, que se destina a envasar, manter, conter, cobrir
ou empacotar o material biolégico a ser transportado, também chamada de

embalagem interna;
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VIl - embalagem secundaria: embalagem intermediaria, colocada entre a
embalagem primaria e a embalagem terciaria, com fins de conter a embalagem
primaria;

IX — embalagem terciaria: embalagem externa, utilizada exclusivamente para a
protecdo da carga nas operagdes de movimentagdo (embarque, desembarque e
transporte) e armazenagem;

X - etiqueta: identificacdo afixada sobre o rétulo, sem rasuras e que ndo comprometa
as informagdes originais do rétulo;

Xl - material absorvente: material colocado entre a embalagem primaria e a
secundaria em quantidade suficiente para conter todo o conteudo do material biolégico
presente na embalagem primaria garantindo a integridade da embalagem terciaria;
XII - material biolégico humano: tecido ou fluido constituinte do organismo humano,
tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, érgéos ou outros fluidos de
origem humana ou isolados a partir destes;

Xlll - material refrigerante: material ou substancia capaz de conservar o material
biolégico em uma faixa de temperatura, previamente especificada, durante o processo
de transporte;

XIV — modo de transporte: mecanismo, alternativa ou tipo de veiculo de transporte
utilizado no deslocamento do material bioloégico humano;

XV - remetente: qualquer pessoa juridica, de natureza publica ou privada, também
chamado expedidor ou embarcador, responsavel pela preparacao e envio do material
biolégico humano a um destinatario, por meio de um modo de transporte; XVI -
rotulagem: procedimento de rotular, marcar e etiquetar as embalagens destinadas ao
transporte de material biolégico humano;

XVII - rétulo: corresponde a identificagdo impressa ou litografada e aos dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressé&o ou autoadesivos, aplicados diretamente sobre
recipientes, embalagens, involucros, envoltérios, cartuchos e qualquer outro protetor
de embalagem, ndao podendo ser removido ou alterado durante o transporte e
armazenamento;

XVIII - supervisor técnico: profissional capacitado e designado para desempenhar
as atividades de implantacao, execug¢ao e monitoramento dos processos de transporte
de material biolégico;

XIX - transportador: pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de material

biolégico humano proveniente de remetente para destinatario determinado incluindo
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os transportadores comerciais, publicos ou privados e os de carga prépria; e XX -
validac&o: conjunto de agdes utilizadas para provar que procedimentos operacionais,
processos, atividades ou sistemas produzem o resultado esperado com exercicios
conduzidos de acordo com protocolos previamente definidos e aprovados, com

descrigao de testes e critérios de aceitagéo.
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