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Siglas

1. SAPV - Servico de Anatomia Patoldgica Virchow
2. Guia SADT - Servico Auxiliar de Diagndsticos e Terapia
3. ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

4. PACQ — Programa de Acreditacdo e Controle da Qualidade
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1. Introducéo

Este manual tem por finalidade adequar - se as exigéncias do PACQ — Programa de
Acreditacao e Controle da Qualidade, as Normas de Biosseguranca nos Servi¢gos de Saude,
as normas da ANVISA e ao Conselho Federal de Medicina. Desta forma procuramos
sistematizar as orientacbes para adequacdo do preparo e transporte de amostras
biolégicas. As orientacdes aqui apresentadas tém como objetivo propor a participacdo das
instituicdes parceiras, estimulando-as a procura de melhoria continua em relagdo a

gualidade e as normas de biosseguranca.

2. Campo de aplicacao

Este manual aplica-se a coleta, acondicionamento e transporte de amostras bioldgicas -
Espécimes Humanos de Risco Minimo e Categoria B UN 3373 (Espécimes in natura),
retiradas nos hospitais, clinicas e consultorios a serem encaminhados ao laboratério

Virchow.

3. Sobre a empresa

O Servico de Anatomia Patologica Virchow foi fundado em 1983 pelo Dr. Adilson Savi e
recebeu este nome em homenagem ao médico alemdo Rudolf Ludwig Karl Virchow,
considerado o pai da patologia moderna e da medicina social. A empresa presta servigcos
de qualidade, com agilidade e precisdo em anatomia patoldgica, citopatologia e imuno-
histoquica, apresentando controle interno e participacdo em programas de controle da
qgualidade. Os médicos patologistas Dr. Adilson Savi — Médico Diretor e Responsavel
Técnico e Dra. Daniela Savi — Médica Diretora e Responséavel Técnica Substituta, atuam

com rigor cientifico, técnico e com principios éticos na realizacdo desses exames.

3.1. Enderego
Servigo de Anatomia Patoldgica Virchow LTDA.
Endereco: Av. Brasil, 1040 — 5° andar, Funcionarios — BH/MG.

Telefones: (31) 3213-4489, (31) 3222-7304 ou (31) 99657-0002 (WhatsApp).

E-mail: qualidade@laboratoriovirchow.com ou contato@laboratoriovirchow.com .

3.2. Areas de atuagéo

O SPAV presta servigos de qualidade atuando nas seguintes areas:
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Exames anatomopatoldgicos: procedimento meédico necessario para o diagndéstico de

doencas ou para estabelecer o estadiamento de tumores, a partir dos estudos de
macroscopia e de microscopia na amostragem de tecidos e 6rgaos e de correlacao dos
achados morfolégicos com os elementos clinicos disponiveis.

Exame citopatolégico: procedimento médico que pode detectar alteracdes da morfologia

celular para o diagndstico ou prevencédo de doencas a partir do estudo ao microscépio
de esfregacos celulares, liquidos corporeos ou de amostras colhidas por escovados,
raspados, imprints ou puncdes aspirativas.

Exame peroperatério: € uma analise de material obtido durante a cirurgia, com o objetivo

de responder a uma duvida pontual do cirurgido que pode ser decisiva para sua conduta
no momento.

Revisdo de laminas: é um exame no qual o patologista emite uma segunda opinido

sobre um laudo anatomopatolégico ou citopatoldgico ja anteriormente formulado.
Geralmente essa revisao € utilizada pelo médico que acompanha o paciente, quando
h&4 davidas sobre algum aspecto do diagnostico anteriormente emitido, ou,
simplesmente, porque este deseja ver confirmado o diagndstico de seu paciente.

Necropsia de feto: necropsia de fetos e recém-nascidos é um procedimento realizado

por Patologista para elucidagdo da causa do 6bito, de doengas genéticas ou de outras
etiologias. Importante associagdo com 0 exame da placenta na deteccdo das
doencas, que podem se desenvolver durante a gestacao seja por transmissao materno-
fetal ou mesmo por alteracfes proprias da placenta. Para esse exame sdo necessarias
autorizacdo dos pais e requisicdo médica com informacdes sobre o histérico
gestacional.

Exame de imuno-histoquimica: exame que permite deteccdo de antigenos especificos

e imunofenotipagem de tecidos ou agentes infecciosos. E um exame muito Gtil na
avaliacdo confirmatéria de um determinado diagnéstico, podendo ser utilizado também
na avaliagcao prognostica de pacientes, especialmente na rotina oncolégica. Possuimos
parceria com o laboratério de apoio Centro Especializado em Histotecnologia para

execucao deste procedimento

3.3. Missao

Atuar de forma segura e confiavel visando elaborar com eficiéncia o melhor diagndéstico em

beneficio do paciente com rigidos padrbes de qualidade e com rigor do conhecimento

cientifico.
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3.4. Visao

Ser referéncia em Anatomia Patoldgica e Citopatologia através do aprimoramento continuo

do conhecimento cientifico e tecnoldgico para obter total confianca de seus clientes

(médicos e pacientes).

3.5. Valores

Comportamento ético.

Aprimoramento cientifico continuo.

Presteza e agilidade.

Humanismo no trato com médicos e pacientes.

Atendimento personalizado.

4. Equipe Médica
Dr. Adilson Savi - CRM 4592 — RQE 6.012 e 6.013

>

Y

Sdcio - Fundador, Diretor e Responsavel Técnico do Servico de Anatomia Patoldgica
Virchow LTDA.

Graduado em Medicina pela Universidade Federal de Minas Gerais —UFMG.
Residéncia Médica em Anatomia Patoldgica e Citopatologia pela Faculdade de Ciéncias
Médicas de Minas Gerais.

Titulo de especialista em Anatomia Patologica pela Associacdo Médica Brasileira e
Sociedade Brasileira de Patologia.

Titulo de especialista em Citopatologia pela Associacdo Médica Brasileira e Sociedade
Brasileira de Citopatologia.

Foi Professor Adjunto IV de Patologia Geral no ICB — UFMG.

Foi Professor Titular de Histologia na Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais-
FCMMG.

Foi Professor Assistente de Anatomia Patoldgica na Faculdade de Ciéncias Médicas de
Minas Gerais- FCMMG.

Foi Presidente do Conselho Regional de Medicina de Minas Gerais- CRM-MG.

Foi Diretor da Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais- FCMMG.

Foi Coordenador do curso de Medicina da Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas
Gerais- FCMMG.
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Dra. Daniela Savi — CRM 26.555 — RQE 7829, 10314 e 12127

>

Socia, Diretora e Responsavel Técnica Substituta do Servico de Anatomia Patoldgica
Virchow LTDA.

Graduada em Medicina pela Universidade Federal de Minas Gerais- UFMG.
Residéncia Médica em Anatomia Patologica e Citopatologia pela Universidade Federal
de Minas Gerais- UFMG.

Titulo de especialista em Anatomia Patologica pela Associacdo Médica Brasileira e
Sociedade Brasileira de Patologia.

Titulo de especialista em Citopatologia pela Associacdo Médica Brasileira e Sociedade
Brasileira de Citopatologia.

Titulo de especialista em Medicina Legal pela Associacdo Médica Brasileira e
Associacado Brasileira de Medicina Legal.

Médica Legista aposentada, concursada em 1996, ex-coordenadora do Laboratério de

Patologia Forense do IML de Minas Gerais.

5. OrientacOes para solicitagcdo de exames

A qualidade dos resultados dos exames anatomopatologicos esta intimamente relacionada

a fase pré-analitica, que se inicia desde o preenchimento completo da requisicdo, coleta,

fixagcdo do material, identificacdo e armazenamento da amostra no local de coleta e

transporte ao laboratdrio, até o recebimento e cadastramento das amostras. Essa fase deve

ser constantemente monitorada em todos os seus processos a fim de evitar erros, ndo

comprometendo a qualidade do resultado liberado pelo laboratério Virchow.

5.1 Requisi¢Oes/ solicitagdo de exame

A requisicdo de exames ao SAPV pode ser realizada atraves de:

e Guia SADT - Servico Auxiliar de Diagnosticos e Terapia.
e Formulario proprio enviado pelo laboratério as clinicas, consultérios, hospitais, etc.

e Receituario médico, contendo as informacdes necessarias.

E importante que a solicitagio de exame e as guias de SADT estejam preenchidas
corretamente, sem rasuras e com letra legivel, evitando atrasos ou diagndsticos

inadequados.
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Dados minimos que a requisicdo de exame deve conter:

Y

Razao social/Nome fantasia, endereco e cidade do solicitante.

Nome completo do paciente, sem abreviacfes, nimero de registro hospitalar (se for o
caso), data de nascimento, CPF, sexo, nome da mée e quaisquer outras informacdes
relevantes que possam ser fornecidas na guia de solicitacdo de exames. Em caso de
paciente menor de idade ou incapaz, o nome do responsavel devera ser colocado. Ha
um campo especifico para nome social (nome que a pessoa se auto identifica), se
necessario.

Exames solicitados: a descricdo do exame solicitado deve ser legivel e compativel com
o material enviado.

Descricdo do material coletado: é muito importante anotar a regido anatdémica/érgao,
identificar os frascos das bidpsias multiplas especificando a regido anatdémica biopsiada.
Se houver marcacdo de margem cirurgica deve-se descrever as posicoes.

Data da coleta do material, data da ultima menstruacao (DUM) para exames de citologia
oncoética do colo uterino e avaliacdo do endométrio: importante para localizar exames,
avaliar amostra inadequada, tempo de fixacdo, entre outros. A DUM é muito importante
para avaliar estimulo hormonal nas colpocitologias e datacéo histologica (morfologia do
endométrio).

Informes clinicos e dados de exames anteriores que possam ser Uteis no diagnostico do
patologista: muitos dos diagnésticos séo feitos associados a correlagdo dos informes
clinicos e as hipéteses diagnosticas. Algumas doencas sao tipicas de determinadas
regides, racas e faixa etaria, sendo fundamental o preenchimento de todos os dados do

paciente para orientacdo do estudo histopatolégico. Este campo é de suma importancia

para o Patologista realizar a analise com precisdo e qualidade.

Indicag&o quando o exame for urgente.

Numero do frasco.

Carimbo contendo o CRM e assinatura do médico solicitante: é imprescindivel a
informacao de quem é o medico solicitante, tanto para questdes administrativas e éticas.
O telefone do médico responsavel podera ser solicitado para que o patologista possa
facilmente localiza-lo se necessitar de dados complementares, discutir diagndstico e
para comunicar casos criticos.

TCLE — TERMO DE ESCLARECIMENTO, INFORMAC}AO E CONSENTIMENTO PARA

TRANSPORTE DE AMOSTRA DE MATERIAL BIOLOGICO: _é de responsabilidade do
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cliente solicitar a leitura e assinatura do paciente ou responsavel do TCLE (anexo ) que

consta orientacdes sobre 0 servi¢co que sera prestado pelo laboratério, prazo de entrega
de resultado e ainda, a forma de acessar o resultado no site do laboratério. Em caso de
paciente menor de idade ou incapaz, o nome do responsavel devera ser

colocado/assinado.

5.2. Recipientes para acondicionamento das amostras
O SAPV fornece frascos de tamanhos variados para exames anatomopatoldgicos e frascos
para citologia, devidamente identificados, prontos para uso, além de laminas, “kit” citolégico

(escovinha e espétula), espéculo e fixador citolégico.

Frascos para exames anatomopatoldgicos:

Frascos contendo solugcédo de formol tamponado, de tamanhos variados para ser utilizado
de acordo com o tamanho do material, dotados de mecanismos de fechamento que
impecam o extravasamento de conteddo conferindo total seguranca no transporte,
devidamente rotulados com informacGes do laboratério e dados do fixador- formol

tamponado (lote interno, validade, data da diluicdo e responséavel) e nimero do frasco.

Frascos para Citopatolégicos/Colpocitolégicos:

Frascos contendo alcool 70% dotados de mecanismos de fechamento que impecam o
extravasamento do liquido ou das laminas com o esfregaco, devidamente rotulados com
informacdes do laboratério e dados do fixador — &lcool 70% (lote, fabricante, validade e
responsavel) e nimero do frasco.

Para os médicos que preferem utilizar o fixador citoldgico, os recipientes serdo 0s mesmos,
porém sem o alcool, devidamente rotulados com informacdes do laboratério e dados do

fixador (lote, fabricante, validade e responsavel) e numero do frasco.

5.3. Procedimentos para biopsias anatomopatologicas

> E importante que o frasco esteja adequadamente identificado com 0 nome completo do

paciente, data de nascimento ou idade, descricdo do material e outros dados de

identificacdo (de acordo com as normas da instituicdo de origem). Se houver mais de

um sitio anatémico, identificar os frascos e referir a que local exato corresponde cada

frasco.
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» O material a ser analisado deve ser imerso em formol tamponado assim que for retirado
evitando isquemia fria e deve estar totalmente coberto pela solugao fixadora para
preservacao da amostra. Quando a peca for grande para se atingir uma proporgéao
adequada de formol, solicitar ao laboratério que faca a coleta no mesmo dia para que
se minimize os efeitos da autdlise.

» Em hipotese alguma o material devera ser enviado em soro fisiolégico ou em alcool.

> A fixacao ideal deve ser por um periodo minimo de 6 horas e ndo superior a 72 horas,
para realizacdo do processo analitico da amostra com preservacdo das estruturas

celulares e teciduais.

A superfixacdo da amostra, superior a 72 horas, afeta (pouco) a analise morfolégica, mas
tem consequéncias grandes em analises que necessitam estabelecer os parametros de
tratamento, como a reacao de imuno-histoquimica, os ensaios de hibridizacao, PCR, PCR-
r e até mesmo o NGS, podendo chegar a um ponto de alteracéo significante do resultado,
0 que impacta posteriormente o curso do tratamento do paciente e por consequéncia o

desfecho deste.

Informacg0des adicionais: casos de excisdo de lesdes malignas solicita-se identificacdo das
margens cirargicas para avaliacdo do seu comprometimento. Isto podera ser feito com um
fio de sutura num determinado ponto anatdbmico que seja identificado na solicitacédo de
exame. Em caso de pecas de configuracdo irregular, fazer um desenho das estruturas
préximas para melhor orientacdo do patologista, ou descrever detalhadamente as relacdes

anatbmicas das margens cirdrgicas na requisicao.

> Pele: como se trata de material onde a correlacdo com a clinica € fundamental, as
biépsias de pele devem ser acompanhadas de dados clinicos. Quando houver
solicitacdo de avaliagdo do comprometimento de margem cirlrgica, marcado por fio de
sutura em determinado ponto anatdbmico, a informacdo devera ser identificada na
solicitagcdo de exame.

» Embrides e Fetos: segundo a Resolugdo do Conselho Federal de Medicina, n°
1.601/2000, publicada no D.O.U., 18 de agosto de 2000, Secéo |, pg. 64, fetos de
gestacéo igual ou superior a 20 semanas, ou de peso corporal igual ou superior a 500
(quinhentos) gramas, ou ainda, estatura igual ou superior a 25 cm, podem ser
encaminhados ao SAPV, mas nesses casos o feto ndo € tratado como peca anatdmica,
mas sim como cadaver e o exame a ser realizado € necropsia.

10
MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO E PRESERVAGCAO DE AMOSTRAS



Os demais casos, que ndo sao encaixados nas especificacdes da resolucdo, devem ser
colocados em frascos com formol tamponado. Placentas deverédo ser acondicionadas
da mesma forma. Dados clinicos da mae, do pai quando for indicado para doencas
genéticas e sobre a gestacao e parto sdo essenciais para um exame anatomopatologico
adequado. Como se trata de exame de maior complexidade, o tempo de entrega do
resultado podera ser superior ao das pecas cirargicas usuais.

» Medula 6ssea: no caso de disturbios hematologicos, enviar dados clinicos e
laboratoriais (hemograma e mielograma). Como se trata de material que deve ser
submetido a procedimento de descalcificacdo e frequentemente com o0 uso de outras
colorag@es histoquimicas, o tempo de entrega do resultado pode tornar superior ao de
outros exames anatomopatolégicos.

» Linfonodos: a andlise arquitetural das lesdes que afetam os linfonodos é condicao
imprescindivel para o diagndstico anatomopatoldgico, portanto, o material deve ser
retirado com manutencéo da sua integridade. E importante que os locais anatdmicos e
diferentes niveis sejam indicados na requisi¢do, quando aplicavel.

» 0Ossos: a solicitacdo do exame anatomopatoldgico das lesbes 0sseas deve sempre
gue possivel ser acompanhada de informes sobre os exames de imagem. Como se trata
de material que deve ser submetido a procedimento de descalcificacdo, o tempo de
entrega do laudo podera ser superior ao de outras pecas cirargicas.

» Material radioativo: quando se tratar de material radioativo, a instituicdo devera
informar no pedido médico o tipo de radioisétopo utilizado no tratamento do paciente,
onde foram implantados na peca cirurgica, data e atividade inicial do radioisétopo para
avaliacdo do material radioativo, nome e contato do supervisor de radioprotecao da
instituicdo que forneceu o radioisétopo, deve orientar ainda, sobre o manuseio e

descarte desse material.
Material a fresco:

» Congelacdo ou exame peroperatorio: procedimento realizado apenas nas
dependéncias do laboratério. Para solicitar o exame peroperatorio deve-se realizar

contato prévio com o laboratério para agendamento, com no minimo 24 horas antes do

procedimento. Assim que o material a ser analisado estiver disponivel, a instituicao

devera comunicar o SAPV para que colete o material.

R/

% Enviar a requisi¢cdo de exame peroperatorio e anatomopatologico.
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% Os fragmentos a serem examinados devem ser enviados em frasco para biépsia,
a fresco, sem soro fisiolégico, formol ou &lcool.
% O resultado sera informado por contato telefénico ao médico solicitante em até
20 minutos a partir da entrada da peca no laboratério e o laudo disponibilizado a
sequir.
» Oograma: essas biopsias deverdo ser encaminhadas em frascos com soro fisiologico,
refrigeradas. Se necessario, solicitar coleta imediata do material.

5.4. Procedimentos para exames citopatologicos

O exame citolégico é solicitado principalmente para pesquisa de células neoplasicas,

através da andlise de:

e PAAF - Puncéo Aspirativa por Agulha Fina — érgéos diversos.

e Liquidos ou Efus@es (pleural, ascitico, pericardico, sinovial, liquor).
e Secreces (brébnquica, nasal, vaginal, éptica, etc.).

e Raspados ou escovados.

e Citologia Urinaria.

e Trato respiratorio (Secrecao nasal ou escarro).

e Lavado bronquiolo-alveolar ou Escovado brénquico.

e Oultros.

» Exames in natura (sem fixacdo): urina, lavado vesical, derrama pleural, liquido ascitico,
liquido articular, lavado peritoneal, lavado brénquico, contetdo de cisto, etc., deixar em
geladeira. Se ultrapassar o tempo de 24 horas, acrescentar ao liquido a ser analisado
alcool 70% em volume igual. Vocé poderd solicitar ao laboratério que seja realizada a
coleta deste material.

> Bidpsia aspirativa com agulha fina de linfonodo, tiroide, parétida, figado, mama, rim,
pulmao, tumoracdes diversas, deverdo ser colocados em frasco proprio contendo alcool
70%, disponibilizado pelo laboratério. Se vocé n&o puder colocar a (s) lamina (s) em
alcool imediatamente apos a execucao do esfregaco, deixe-as secar ao ar e envie dessa
forma ao laboratério. E importante identificar as laminas (na extremidade fosca) com o
numero do frasco e iniciais do paciente. O frasco também devera estar devidamente

identificado com os dados do paciente e com a descrigcdo do material.

5.5 Procedimentos para exames cervico-vaginal (Papanicolaou)
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Este exame consiste na coleta cérvico-vaginal. Recomenda - se que a paciente ndo esteja
menstruada, ndo tenha tido relagées sexuais recentes e nem ter feito uso de duchas

vaginais ou medicamentos por 2 dias antes da coleta.

Informar a data da coleta do material.
Informar a data da dltima menstruacao (DUM) e informes clinicos.

Identificar a lamina na parte fosca com o niumero do frasco e iniciais do paciente.

YV V V VY

As laminas devem estar com a regido do esfregaco totalmente submersa no fixador para

preservacao da amostra.

Y

O frasco também devera estar devidamente identificado com os dados do paciente.

Y

Poderao ser utilizados frascos contendo alcool 70% ou fixador citoldgico.

Observacdao: alguns exames poderdo ser realizados com restricdo, apds avaliagcdo no
meédico patologista, e a informacao sera citada no laudo. Ex.: material recebido em solucéo

nao fixadora.
6. Revisao de laminas

Revisao de lamina interna (laudos do SAPV): devera ser enviado a solicitacdo do exame
de revisdo contendo a davida a ser esclarecida. A solicitacdo pode ser encaminhada

pessoalmente, por e-mail ou WhatsApp. Este procedimento ndo gera custos adicionais.

Revisao de lamina externo (proveniente de outro laboratdério): é necessario apresentar
a requisicdo médica, laminas e blocos de parafina, copia do laudo original e histéria clinica
detalhada.

7. Exame de imuno-histoquimica

Esta técnica é utilizada para demonstrar a presenca de determinados antigenos nos
tecidos/células. Muitas vezes este exame auxilia no diagndéstico preciso das lesées
histogéneses/diferenciacdo de neoplasias e demonstracdo de agentes etiologicos e
também permite detectar fatores de prognosticos e preditivos da terapéutica, por exemplo:
receptores hormonais em carcinoma da mama. Para realizagdo do exame imuno-

histoquimica, entrar em contato com o laboratério.

8. Solicitacdo de necropsia
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Segundo a Resolucdo do Conselho Federal de Medicina, n°® 1.601/2000, publicada no
D.0O.U., 18 de agosto de 2000, Secéo |, pg. 64, fetos de gestacao igual ou superior a 20
semanas, ou de peso corporal igual ou superior a 500 (quinhentos) gramas, ou ainda,
estatura igual ou superior a 25 cm, ndo séo considerados pecas anatdomicas, podendo ser

solicitado necropsia.

Para solicitacdo de necropsia, entrar em contato com o laboratério para orientacdes

especificas. Este exame ndo € contemplado por planos de saude.

9. Politica de comunicacdo de diagnosticos criticos

Define-se laudo critico como sendo todo o diagndstico que necessita de contato imediato
com o médico solicitante. O Médico Patologista define se o0 caso € critico ap0s a andlise
macro e microscopica e dos dados clinicos enviados na requisicdo médica. Os casos de

diagnosticos criticos serdo definidos como toda situagéo que:

e Possa indicar risco de morte ao paciente.

e Achados néo esperados em condigdes triviais.

e Achados discrepantes em relacdo a exames anteriores ou diagnosticos prévios,
conhecidos pelo patologista, com possivel necessidade de alteracdo na conduta

clinica.

10. Politica de comunicacéao de notificacdo compulsaéria

As notificagcbes compulsorias, sdo regulamentadas pela Portaria de Consolidacdo GM/MS
N° 4, de 28 de setembro de 2017, que passa a vigorar de acordo com o0 anexo da Portaria
GM/MS N° 217, DE 1° DE MARCO DE 2023. As de interesse estadual sédo regulamentadas
pela resolucdo SES MG N° 8846, de 20 de junho de 2023 e pela resolucdo SES MG N°
8948, de 17 de agosto de 2023. Da lista inteira praticamente todos os diagnosticos ou sao
clinicos, ou de laboratério de analises clinicas e ndo de um laboratério de patologia, salvo
algumas condicbes excepcionais, Esporotricose humana, Paracoccidioidomicose,

Hanseniase, Leishmaniose e Tuberculose.

Estes casos serdo comunicados ao médico solicitante e também ao coordenador
responsavel definido previamente pela instituicdo de origem. Ser4 necessério informar o

contato do paciente (CPF, endereco e telefone — se houver disponivel a informagéo).
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11. Tempo de concluséo do laudo

» Laudo anatomopatoldgico e citolégico: 07 dias Uteis apos a recep¢do da amostra no
laboratorio.

Laudo de imuno-histoquimica: 8 dias Uteis ap0s a recep¢do da amostra no laboratério.
Laudo de necropsia: 60 dias ap0s a recepcdo da amostra no laboratério.

Laudo de revisdo de lamina: 07 dias Uteis ap0s a recepcédo da amostra no laboratério.

Exames urgentes: 03 dias Uteis ap0Os a recepcdo da amostra no laboratério.

V V V V VY

Alguns fatores podem alterar a data de liberacdo do laudo, como: necessidade de
descalcificacdo do material, realizacao de colora¢cGes especiais, cortes aprofundados e
maior tempo de estudo, pois cada exame € Unico e possui particularidades as quais sé
podem ser definidas ap6s a andlise do patologista. Nestes casos, 0 exame sera
repactuado e informado a data prevista de liberacao.

12. Entrega de laudo

» Todos os laudos séo disponibilizados no site do laboratorio, através de login e senha.
» Podem ser entregues de forma fisica no hospital/clinica, por solicitagéo.

» Podem ser enviados por e-mail para clinica/hospital, por solicitacao.

13. Sobre retificacédo de laudo

Retificacdo € a correcao de informacgdes presentes no laudo previamente emitido, quando

se identifica erro técnico, administrativo ou necessidade de ajuste nos dados apresentados.

De acordo com a RDC 978/2025 da Anvisa, o laboratorio tem o direito e o dever de retificar
o laudo sempre que necessario, garantindo a veracidade e a rastreabilidade das
informacgdes. A norma prevé que qualquer alteracdo deve ser registrada, justificada e
comunicada ao solicitante, mantendo a integridade e a confiabilidade do processo

laboratorial.

14. Responsabilidades dos clientes

» Realizar o acondicionamento adequado das amostras.
» Realizar a identificacdo da amostra no momento da coleta contendo no minimo: nome

do paciente, data de nascimento ou idade, tipo de material biologico e data e horario da
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coleta. E importante que as laminas para citologias também sejam identificadas (RDC
978, de 6 de junho de 2025).

Fornecer todas as informacdes necessarias para o cadastro do paciente.

Solicitar a leitura e assinatura do paciente ou responsavel do TCLE — Termo de
Esclarecimento, Informacéo e Consentimento para Transporte de Amostra de Material
Bioldgico.

Assinatura, carimbo médico e informes clinicos na requisicdo médica.

Disponibilizar o contato telefonico para comunicacdo de informacdes de interesse
meédico/paciente.

Assinar os protocolos/ registros do SAPV.

Tratar as ndo conformidades das amostras de forma rapida para nao estender o tempo

ideal de fixac&o, apos tratativa, solicitar coleta do material.

15. Solicitacéo de “Kits”

Solicitacbes de embalagens e outros insumos necessarios para 0 envio de amostras

fornecidas pelo SAPV, devem ser feitas mediante solicitagcdo prévia com o colaborador

responsavel pela rota ou diretamente no telefone do laboratério.

Telefone: (31) 3213-4489 ou (31) 999657-0002 (WhatsApp).

16. Empréstimo de material

A solicitacdo podera ser feita por WhatsApp, e-mail ou ainda presencialmente. Devera ser

apresentado a solicitacdo médica. O prazo para entrega do material € de 48 horas apos a

solicitagdo. A entrega do material sera realizada no laboratério mediante a apresentacao

do documento pessoal de identificacdo do paciente.

17. Critérios para rejeicao de amostras

Anatomopatoldgicos e Liquidos

YV V. V V V

Identificagéo ilegivel na requisigdo e/ou no material.

Auséncia de identificacdo na requisicao e/ou no material.

Auséncia de descricdo do material.

Material enviado sem requisicdo médica e/ou danificado.

Auséncia de amostra, amostra incompleta ou danificada (apos avaliacdo do médico
patologista).
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VvV V V V V VYV V

Identificacdo do material e/ou requisicdo nao confere.

Material de laboratorio clinico.

Convénio inativo.

Pedidos de exames sem assinatura e carimbo do médico solicitante.

Requisicdo médica rasurada.

Exame particular sem confirmacéo de pagamento.

Exames provenientes de convénios que n&o aceitamos (verificar a Lista de Convénios
gue atendemos).

Feto com idade gestacional ndo permitida. Ao ser constatado idade gestacional ndo
permitida, seja por dados na requisicdo médica ou por evidéncias macroscopicas, 0
médico patologista responsavel por esta constatacdo far contato com o local/hospital
de origem para formalizar a evidéncia.

Pecas cirurgicas com radioisétopo. Em casos de recebimento de pecas cirdrgicas com
radioisétopo, a diretoria/patologistas deverdo ser acionados imediatamente para que
possam comunicar o hospital de origem e estabelecer um fluxo seguro de devolucéo e

dados detalhados dos riscos envolvidos para tomada de decis@es.

Exames de Citologias Cérvico-vaginal e Especial

YV V.V V V V V

YV VY

Identificacdo ilegivel na requisicdo e/ou na lamina.

Auséncia de identificacdo na requisicdo e/ou no frasco.

Auséncia de lamina, danificada e/ou quebrada.

Identificacdo da lamina e/ou requisi¢cdo nao confere.

Lamina enviada sem requisicdo médica e/ou danificada.

Convénio inativo.

Exames de convénios que nao aceitamos (verificar a Lista de Convénios que
atendemos).

Pedidos de exames sem assinatura e carimbo do médico solicitante.
Requisicdo médica rasurada.

Exame particular sem confirmacéo de pagamento.

Exames provenientes de revisdo de outro servigo
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» Exames que no ato do recebimento no SAPV, apresentarem divergéncias entre o
laudo e o material a ser revisado.

Solicitagbes sem pedido médico especificando o motivo da revisao.

Material a ser revisado danificado (blocos sem numeracao, laminas quebradas, etc.).
Solicitacbes sem a copia do laudo do (a) paciente.

Convénio inativo.

Convénios que nao aceitamos (verificar a Lista de Convénios que atendemos).

YV V. V V V V

Exame particular sem confirmacéo de pagamento.

ATENCAO: todas as devolucbes de materiais ndo-conformes serdo acompanhadas e
registradas no Protocolo de N&o Conformidade- RC 072 (Anexo Il), Via Cliente e Via
Laboratorio Virchow que devera ser assinado tanto pelo funcionario do laboratério quanto
pela pessoa que recebe a devolucdo. Também sera registrado no Protocolo de Devolucgéo

de Amostras (RC 092), documento interno do SAPV constando o motivo da devolucao.

Pedimos a compreenséao e colaboracao dos clientes com o retorno das tratativas, firmando
assim uma parceria na interacao dos processos e acoes preventivas, visando a melhoria

continua na qualidade da amostra.
18. Comunicacéao de direitos e deveres dos pacientes
Séo direitos dos pacientes/clientes

Privacidade e confidencialidade de seus dados pessoais.
Respeito no atendimento telefonico e presencial.

Atencdo ao contexto cultural e as necessidades especiais.
Respeito quanto a orientacao sexual.

Consentir ou nao a realizacdo do exame.

YV V. V V V V

Acesso aos laudos que sao partes integrantes do prontuario médico e tém sua guarda

garantida por vinte anos sob responsabilidade do laboratério, conforme legislacao

vigente.

» Ter a guarda das laminas por cinco anos e dos blocos histolégicos por dez anos, no
arquivo do laboratorio, conforme legislacao vigente.

> Disponibilidade das laminas e dos blocos histologicos durante os periodos de arquivo

citados.
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S&o deveres dos pacientes

» Comunicacéo de Necessidades Especiais.

» Leitura e assinatura do Termo de Consentimento e Esclarecimento para Transporte de
Amostra de Material Biolégico.

> Leitura e assinatura dos protocolos necessarios ao atendimento no laboratério, quando
solicitados.

» Expressar se compreendeu as informacdes e orientacdes recebidas, questionando
sempre que houver duvidas, para os devidos esclarecimentos.

» Disponibilizar informagdes como documento de identificagdo e dados do plano de
saude, com informes fidedignos, sempre que necessario.

» Atentar para o laudo laboratorial, tomando conhecimento do resultado e se reportar ao

médico solicitante.
19. Protocolo de comunicacédo de eventos adversos aos pacientes

O laboratério se empenha em manter a transparéncia nos processos, garantindo que o
paciente/cliente seja informado de maneira clara e honesta sobre o ocorrido (evento
adverso). Durante essa comunicacdo, oferecemos uma explanacdo detalhada sobre o
evento adverso, proporcionando ao ouvinte a oportunidade de relatar sua opinido e
expressar suas preocupacdes. Além disso, explicamos as medidas adotadas para manejar
0 erro e as acdes implementadas para prevenir a ocorréncia de eventos semelhantes no
futuro. Nosso compromisso com a qualidade e o respeito € a base de nossa atuacéo,

assegurando que cada interacao seja pautada pela empatia e pela responsabilidade.

20. Politica de Seguranca

Ciente da importancia de respeitar a privacidade e a seguranca das informacdes dos
clientes e do publico em geral, adotamos medidas rigorosas de privacidade e protecdo de
dados pessoais. Desta forma, 0 uso de tais informacdes € realizado em conformidade com
0s regulamentos nacionais de protecdo de dados, sobretudo a Lei n. 13.709/2.018 (Lei
Geral de Protecédo de Dados — “LGPD”) e demais legislagdes vigentes aplicaveis.

21. Site

Através do nosso site, laboratoriovirchow.com.br, vocé tera acesso a:
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» Dados da empresa, prestadores e qualificacdes.

» Servicos realizados.

» Resultado de exame.

» Fale conosco: para davidas, sugestdes, reclamacdes e denuncias.

» Planos de Saude conveniados.

» Politica de Privacidade.

» Manual de Coleta, Acondicionamento e Preservagédo de Amostras.

» Termo de Esclarecimento, Informagéo e Consentimento para Transporte de Amostra de
Material Biologico.

» Contatos.

22. Sobre o transporte

O SAPV disponibiliza um colaborador especifico para coletar o material biolégico nas
clinicas e hospitais parceiros seguindo todos os critérios estabelecidos nas legislactes

vigentes.

Trabalhamos com rotas especificas, pré-acordadas, de segunda-feira a sexta-feira, no

periodo da manha e tarde.

Para o transporte de material classificado como Categoria Espécime Humana de Risco

Minimo (pecas anatdmicas fixadas em formol) deve-se:

Embalagem priméaria: frascos de bidpsias e frascos de citologia, devidamente fechados para

garantir a vedacéao, envolvidos por papel toalha afim de absorver o conteudo liquido em
caso de extravasamento. Os frascos devem estar identificados com as etiquetas de
informacdes sobre o laboratorio e sobre o conteddo existente (formol/alcool) além dos

dados de identificagdo do paciente.

Embalagem secundaria: saco plastico.

Embalagem terciaria: caixa rigida, resistente, identificada com os dados do laboratério

contendo endereco e telefone de contato, identificacdo de rota, etiqueta de Espécime
Humana de Risco Minimo e indicagdo da diregdo que a_caixa deve permanecer. Deve-se

respeitar o limite maximo de frascos.

Bolsa para transporte: resistente, lavavel, identificada com os dados do SAPV.
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Para o transporte de material classificado como Categoria B UN 3373 (Espécimes in

natura) deve-se:

Embalagem primaria: frascos devidamente fechados para garantir a vedacgéo. Os frascos

devem estar identificados com as etiquetas de informacdes sobre o laboratério, além dos

dados de identificagao do paciente.

Embalagem secundéria: saco plastico, logo apos, envolver com papel toalha afim de

absorver o conteudo liquido em caso de extravasamento.

Embalagem tercidria: caixa com termOmetro acoplado, isotérmica, identificada como

Substéncia Bioldgica Categoria B + simbologia UN3373, além da identificacdo com os
dados do laboratorio contendo endereco e telefone de contato e indicacdo da direcdo que
a caixa deve permanecer. Deve-se respeitar o limite maximo de 03 frascos. Colocar o gelo
rigido reutilizavel (1gelox) na embalagem terciaria, monitorando a temperatura, que devera

estar entre 2°C a 8°C.

Nota: Os protocolos, requisicdes médicas e frascos com material biol6égico devem conter
informacdes do paciente, do solicitante e dados do exame solicitado. Devem ser
acondicionados em compartimento separado da embalagem terciaria, para que se houver

derramamento de produto, ndo sejam danificados.
23. Referéncias bibliogréaficas

Resolucdo 978, de 6 de junho de 2025.

Resolucédo 786, de 5 de maio de 2023.

CFM 1779/2005 publicada em 05.12.2005.

Resolucdo CFM N° 2.169/2017 (Publicada no D.O.U. de 15 de dezembro de 2017,
Secéao |, p.272-4).

» RDC N° 20, de 10 de abril de 2014 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Dispde

sobre regulamento sanitario para o transporte de material biolégico humano.

YV V V V

» Manual de Vigilancia Sanitaria sobre o Transporte de Material Biolégico Humano para

Fins de Diagnostico Clinico — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — 2015.

21
MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO E PRESERVAGCAO DE AMOSTRAS



» Resolucdo do CFM, N° 1.601/2000 (Publicada no D.O.U., 18 de agosto de 2000, Secéo
l, pg. 64). Regulamenta a responsabilidade médica no fornecimento da Declaracdo de
Obito.

» RDC N° 504, de 27 de maio de 2021.

24. Anexos

ANEXO |: TCLE- Termo de Esclarecimento, Informagdo e Consentimento para
Transporte de Amostra de Material Bioldgico.

VIRC \"."4 ~

Ro TERMO DE INFORMACAO, ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO

Eu, , Cl
n° CPF: ( ) paciente ( ) responsavel (grau de parentesco

), declaro que fui informado(a) de que o material bioldgico coletado para exame sera
encaminhado, por indicagdo do médico assistente, para o Servico de Anatomia Patoldgica Virchow Ltda.,
localizado na Av. Brasil, 1036, 52 andar, Funcionarios, Belo Horizonte — MG, Telefones: (31) 3222-7304, (31)
996570002, contratualmente vinculado ao estabelecimento responsavel pela coleta. e Estou ciente que
tenho a op¢do de encaminhar/transportar pessoalmente a amostra para exame em outro laboratdrio. ® Fui
esclarecido(a) sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para manuseio, acondicionamento e
transporte do material biolégico, conforme Resolucdo CFM n. 2169/2017. » O tempo de conclusdo do laudo
anatomopatoldgico ou citopatoldgico é de 07 (sete) dias Uteis apds a recepgdo da amostra no laboratério,
sendo que alguns fatores podem alterar a liberagdo do laudo, pois cada exame é Unico e possui
particularidades. ® Ao enviar o material bioldgico para analise no Laboratério Virchow autorizo o tratamento
dos meus dados, nos termos da Lei N2 13.709/2018 e da Politica de Privacidade e Protecdo de Dados do
Laboratério que pode ser acessada no endereco www.laboratoriovirchow.com e estou ciente de que meus
dados poderao ser compartilhados nas hipdteses 1a previstas. ® Autorizo ainda, o envio do laudo ao médico
solicitante, bem como, por SMS no nimero informado:

( )

DDD n° celular

Belo Horizonte, de de 20

Assinatura do paciente/responsavel
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http://www.laboratoriovirchow.com/

ANEXO II: Protocolo de ndo conformidade

VIRCW RNC 072 - PROTOCOLO DE NAO CONFORMIDADE

Versao Data Histérico Elaborador Verificador Aprovador
00 11/09/2018 Elaboragéo Ana Claudia Maura Diniz Dra. Daniela Savi
01 19/10/2022 Alteracao Ludimila Diniz Maura Diniz Dra. Daniela Savi

Nome do paciente:

Data:

Procedéncia:

Quantidade de frascos:

Convénio /Plano de saude:

Médico Solicitante:

Nao conformidade:

Funcionario Virchow:

Funcionario Clinica/Hospital/Consultério:

Via Cliente

VIRCW RNC 072 - PROTOCOLO DE NAO CONFORMIDADE
Verséo Data Histérico Elaborador Verificador Aprovador
00 11/09/2018 Elaboragéo Ana Claudia Maura Diniz Dra. Daniela Savi
01 19/10/2022 Alteracdo Ludimila Diniz Maura Diniz Dra. Daniela Savi
Nome do paciente:
Data: Procedéncia: Quantidade de frascos:

Convénio /Plano de satde:

Médico Solicitante:

N3ao conformidade:

Funcionario Virchow:

Funcionario Clinica/Hospital/Consultério:

Via Laboratorio Virchow
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