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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA N° 883, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2022

Altera o Modelo de Informagao de Resultado de Exame Laboratorial Covid-19 que passa a vigorar com o nome Modelo de Informacao de Resultado de Exame Laboratorial
(REL).

A Secretaria de Atencao Especialidade a Saude no uso de suas atribuicbes
Considerando a Portaria SAES/MS n° 1.068, de 17 de novembro de 2020, que institui o Modelo de Informacgao de Resultado de Exame Laboratorial COVID-19;

Considerando a Portaria GM/MS n° 3.328, de 22 de agosto de 2022, que altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, para
dispor sobre a obrigatoriedade de notificagdo ao Ministério da Saude de todos os resultados de testes diagndstico para deteccao da SARS-CoV-2 (Covid-19) e do
Monkeypox Virus realizados por laboratérios da rede publica, rede privada, universitarios e quaisquer outros, em todo o territério nacional; e

Considerando que compete ao Departamento de Regulagdo Assistencial e Controle (DRAC/SAES/MS) gerir o conteddo e a estrutura dos modelos de
informacéo, as regras de negécio e as terminologias administrativas e clinicas da ateng¢do a saude relacionadas com agdes, servigos de saude e estabelecimentos de saude,
de atendimentos assistenciais e correlatos, de acordo com o art. 24 do Decreto n°® 9.795, de 17 de maio de 2019, resolve:

Art. 1° Fica alterado o Modelo de Informagao de Resultado de Exame Laboratorial (REL).

Paragrafo unico. O conteudo e as estruturas das informag¢des que compdem os referidos documentos clinicos estdo descritos nos modelos de informagao
constantes no Anexo a esta Portaria.

Art. 2° A criagdo do modelo computacional do REL e sua implantagido técnica na Rede Nacional de Dados Saude (RNDS) fica a cargo do Departamento de
Informatica do SUS (DATASUS/SE/MS), conforme competéncia definida na legislagao em vigor.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

MAIRA BATISTA BOTELHO
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ANEXO

Modelo de Informagéo

Resultado de Exame Laboratorial (REL)
Introdugao

O registro de exame laboratorial € o registro de dados essenciais de exames de diagndstico com finalidade de investigagdo de uma suspeita diagnéstica, por
meio da deteccao de patdgenos alvo. Apresenta informagdes sobre o exame realizado e seu resultado.

Essas informagdes séo registradas pelos profissionais de laboratérios e/ou outros, prioritariamente durante a execugdo do exame, podendo ser usadas por
profissionais como fonte de conhecimento para assisténcia ou vigilancia em saude.

Dessa forma, partindo do pressuposto de que os sistemas de informacdo devem ser progressivamente qualificados, a reestruturagdo dos sistemas de
informacédo do SUS em busca de um SUS eletronico tem como horizonte a informatizagdo dos processos de trabalho, garantir fluxo de informagbes adequado e aperfeigoar
a gestao do cuidado, dos servigos e das Redes de Atencao a Saude.

Escopo

A versao da proposta de modelo de informag&o descrita neste documento considera o registro de resultados de testes diagndstico para apoio a detecgcéo de
patégenos como da SARS-CoV-2 (Covid-19) e do Monkeypox Virus, na Rede Nacional de Dados de Saude (RNDS).

Nao escopo

Resultados de exames laboratoriais para detecgido de patdgenos para além dos definidos na Tabela 1. Oportunamente o escopo do MI REL sera ampliado, a
partir da inclusdo de termos padronizados na lista de suspeita diagndstica, patdégenos, e respectiva lista de exames.

Modelo de Informagéo

O modelo de informagéo é uma representagao conceitual e candnica, aonde os elementos referentes a um documento especifico sdo modelados em secdes e
blocos de dados, com seus respectivos tipos de dados a serem informados. Também sao informadas as referéncias para o uso de recursos terminolégicos.

A Tabela 1 apresenta os elementos que sédo partes do modelo de informagédo de Resultado de Exames Laboratoriais. O método que descreve o modelo é o
seguinte:

- Coluna 1 (Nivel): indica a relagdo de dependéncia do elemento aos demais. Um numero maior significa que aquele item depende ou esta subordinado ao de
numero menor e anterior a ele no modelo. Assim, um elemento de nivel 2 é subitem de um elemento de nivel 1, um de nivel 3 é subitem de um de nivel 2 e assim
sucessivamente.

- Coluna 2 (Ocorréncia): demonstra a obrigatoriedade e a quantidade de ocorréncias do elemento.
- [0..] - Indica que o elemento é opcional.

- [1..] - Indica que o elemento é obrigatdrio.

- [..1] - Indica que o elemento s pode ocorrer uma unica vez.

- [..N] - Indica que o elemento pode ocorrer varias vezes.

Secretaria de Estado da Salde de S3o Paulo
Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br




- Coluna 3 (Secao/ltem): descri¢cao do elemento ou de um agrupador de elementos (secao).

- Coluna 4 (Tipo de Dados): demonstra a forma de representar o elemento.

- Coluna 5 (Conceito/Observagdes): conceitua ou esclarece a forma de utilizar o elemento (regras de negdcio).

Tabela 1 - Modelo de informagéo do Resultado de exames laboratoriais

Nivel|Ocorréncia|Secao/ltem Tipo de Dados Conceito /Observacgdes
1 [1..1] Laboratério
2 [1.1] Nome do laboratério Texto Il;l‘gr(;1r(2ﬂ(;('r)i{;al.stabelecimento de saude responsavel pelo resultado do exame
> [1.1] CNES Caracteres nuUM&ricos Numero ’do Cadastro Nacional do Estabelecimgnto de Saude do laboratério
responsavel pelo resultado do exame laboratorial.
> [0..1] CNPJ Caracteres nuUM&ricos g't;fri t%?i :ﬁtabelecimento de saude responsavel pelo resultado do exame
2 [0..1] Responsavel técnico
3 [1..1] Nome completo do profissional Texto Nome completo do responsavel técnico pelo laboratério.
3 [1..1] Conselho de Classe Profissional
4 [1..1] Tipo de conselho Texto codificado: Conselho de classe profissional do responsavel técnico pelo laboratdrio.
CRM
CRF
CRBM
CRBIO
CRQ
4 [1.1] Unidade Federativa Texto Codificado Il:‘gi(()d;';;?(;%ril(:)ota'derativa do conselho de classe profissional do responsavel técnico pelo
4 [1.1] Nimero do registro Texto ggrgrz;oér?g registro no conselho de classe profissional do responsavel técnico pelo
1 [1..1] Identificagédo do individuo
2 [1..1] Nome completo Texto Nome completo do sujeito do exame.
2 [1..1] CNS Texto Numero do Cartao Nacional de Saude valido.
1 [1..1] Condicdo Alvo
> [1.1] Suspeita Diagnéstica Texto codificado: Nome da doencga que esta sendo investigada. Texto codificado por terminologia

externa CID-10.

Monkeypox
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COVID-19

[1..N] Resultado de exame de laboratério
e Nome do exame a que foi submetida a amostra biolégica. Terminologia externa
[1..1] Nome do exame Texto codificado LOINC.
. e Categoriza o exame ou teste. Repositorio de Terminologia em Saude
[1..1] Categoria do exame Texto codificado RTS/Grupo/Subgrupo da Tabela SUS
[0..1] Patdgeno Texto codificado Nome do patdégeno que esta sendo testado.

Orthopoxvirus
(nome do género
do virus)

Orthopoxvirus
nao-variola

Virus Monkeypox

Parapoxvirus
(nome do género
do virus)

Virus Orf

Virus
Pseudovariola

SARS-CoV-2

[1..1]

Data e hora da coleta

Data/Hora

[1.1]

Resultado do exame

[0..1]

Resultado qualitativo

Texto codificado:

laboratorial.

Detectavel

N&o Detectavel

Reagente

N&o Reagente

Baixa Avidez

Alta Avidez

Compativel

Incompativel
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Data e hora da coleta da amostra, conforme ISO 8601.

Resultado do exame laboratorial. E obrigatério o envio de um dos resultados
(quantitativo ou qualitativo).

Valor atribuido ao analito de acordo com o método de analise, de forma qualitativa.
RN1: Cada tipo de resultado qualitativo esta condicionado ao tipo de diagndstico




Presenga

Auséncia

Positivo

Negativo

Foram visualizados

Nao foram visualizados

N&o houve crescimento

Houve crescimento

Indeterminado

Inconclusivo

[0..1]

Resultado quantitativo

Quantidade

Valor quantitativo do resultado do exame expresso com unidade de medida.
RN2: E obrigatério o envio de "Interpretagao” uma vez que o resultado do exame
preenchido seja "Resultado quantitativo".

[0..1]

Interpretacéo

Texto codificado:

Interpretacéo qualitativa de um resultado quantitativo.
RN3: Cada tipo de interpretagéo esta condicionado ao tipo de diagndstico
laboratorial.

Detectavel

Nao Detectavel

Reagente

N&o Reagente

Baixa Avidez

Alta Avidez

Compativel

Incompativel

Presencga

Auséncia

Positivo

Negativo

Foram visualizados

Né&o foram visualizados

N&o houve crescimento

Houve crescimento
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Indeterminado

Inconclusivo

A]

Amostra

Texto codificado

Amostra bioldgica, preparada ou ndo, que foi submetida ao exame laboratorial. Ex:

"soro", "plasma", "sangue". Terminologias externas FHIR v2-0487 e Tipo Amostra
GAL.

[1..1] Método de analise Texto Método analitico utilizado para determinagéo do resultado analitico.

[1..1] Faixa de referéncia Texto Faixa de valores de resultado esperada para determinada populagao de individuos.
[1..1] Data hora do resultado Data/Hora Data e hora do registro do exame laboratorial, conforme 1SO 8601.

[0..N] Nota Narrativa adicional sobre o Texto

exame laboratorial
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