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Control de cambios

Fecha Version | Responsables Cambios
Agosto 2023 2.0 Equipo CMD Modificaciones respecto a la v1.0 del
Informe de laboratorio.
Agosto 2024 2.1 Equipo CMD Se agrega comentario en la entrada
relacionada Analito/indice de la seccién
Estudio de laboratorio simple.
Noviembre 2025 | 2.2 Equipo CMD Se reemplaza el uso de analito por

procedimiento componente, y se ajusta
alcance y definiciones.

Se modifica el Formato de la entrada Tipo
de muestra.
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1. Introduccion

Este documento contiene la especificacion del contenido clinico del CMD “Informe de
Laboratorio” del proyecto HCEN. Se ha definido de manera exhaustiva el conjunto de
elementos de informacidn, su estructura jerarquica, su obligatoriedad, los tipos de datos y los
valores posiblesque pueden tomar dichos datos.

2. Alcance

Estas guias aplican a todas las pruebas/procedimientos que se realizan en las diferentes
areas del laboratorio de analisis clinicos (bioquimica, inmunologia, hematologia, hemostasis,
orina, biologia molecular, etc.) que analizan una determinada muestra (sangre, orina, heces,
liquidos o secreciones corporales, litiasis, etc) con el objetivo de conocer el estado de salud del
paciente, ayudar a determinar un diagndstico, planificar y/o controlar un tratamiento, y
realizar seguimiento del estado de salud del paciente. Las mismas pueden ser estudios simples
(ej. determinacién de glucosa en sangre) y/o compuestos (ej. prueba de tolerancia oral a la
glucosa).

Quedan fuera de este alcance las pruebas del area microbiologia (bacteriologia, micologia,
parasitologia), tomadas en cuenta en el CMD de laboratorio de microbiologia.

3. Cabezal

Se deben incluir en el cabezal todos los elementos especificados en la guia de
implementacién del conjunto minimo de datos para laboratorio y la guia de CDA minimo.

Al menos los siguientes elementos deberan ser visualizados:

Campo Aclaraciones Obligatoriedad

Fechay hora de creacion del Fecha y hora de creacion del R
documento documento

Documento Identificador del paciente R

Nombre y apellido Nombres y apellidos del paciente R

Sexo Sexo del paciente R

Fecha de nacimiento Fecha de nacimiento del paciente R

Teléfono Teléfono del paciente 0]
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_— Nombres y apellidos del técnico
Técnico . .
que realiza el estudio
L Nombres y apellidos del
Indicacion: . N .
profesional que indica el estudio
Nombres y apellidos de la
Profesional: persona que informa y valida el
estudio
Institucion Institucion que realiza el estudio
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4. Cuerpo

Definiciones
e Estudio de laboratorio simple:

o Con un unico procedimiento componente (una Unica sustancia mesurable).
Por ejemplo:

= Determinacion de glucosa en sangre.
= Determinacion cuantitativa de Beta HCG en sangre.

o Con mas de un procedimiento componente (varias sustancias mesurables).
Por ejemplo:

= Hemograma: hemoglobina, hematocrito, VCM, etc.
= Perfil tiroideo: TSH, T3, T4.

e Estudio de laboratorio compuesto: son aquellos que tienen un procedimiento con varios sub-procedimientos que nuclean
componentes/sustancias mesurables! o que impliquen diferentes muestras?.
Estos estudios no son configurables con estudios de laboratorio simple.

Por ejemplo:

o 1. Espermograma (procedimiento), Caracteristicas del Semen examen macroscopico, Vitalidad, Movilidad espermatica (sub-
procedimientos) y Licuefaccién, Color, Turbidez, Filancia (procedimientos componentes).

o 2.PTOG (procedimiento), Medicidn sérica de glucosa en ayunas, Medicidn de glicemia a 120 minutos (sub-procedimientos), cada uno con
su correspondiente muestra y procedimiento componente.

Nota importante

Sera responsabilidad del prestador/laboratorio que para todos los procedimientos y datos enviados en el CMD de laboratorio (analitica y
microbiologia) se haya cumplido con la normativa vigente establecida por el MSP a la fecha del envio.

En los casos que el procedimiento o resultado del estudio requiera el cumplimiento de normativas especificas establecidas por el MSP, el CMD debe
generarse una vez que se haya cumplido con la misma.

Para el caso del estudio de VIH se debera cumplir con lo indicado en |la Ordenanza N"567/2014 Protocolo de Diagnéstico de VIH.
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Los subconjuntos mencionados en el campo “Rango Valores” se encuentran en el pack de CMDs, disponible en el centro de conocimientos de Salud.uy.

Referencias:
S=Seccion
E=Entrada

e=Elemento
er=EntryRelationship

Campo Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Conjunto Minimo de Datos del Informe de Laboratorio

Informacion clinica proporcionada

En esta seccidn se detallard la informacion
clinica del paciente relevante para la
realizacion del (los) estudio(s) de laboratoriode
anadlisis clinicos y el diagndstico.

Esta seccidn es obligatoria y debera contener al
menos un dato clinico.

1.1

Si

Informacion clinica proporcionada

Informacidn clinica relevante proporcionada por
el profesional solicitante, que contribuye al
procedimiento y diagndstico por parte del
profesional responsable. Dato clinico.

1.1

Si

Descripcion Texto

Ejemplo: Rutinas obstétricas

1.1

Si
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Campo

Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Estudio de laboratorio simple

En esta seccidn se detallard datos del estudio
analitico solicitado y realizado para obtener
informacidn sobre la salud del paciente.

Esta seccidén es obligatoria si no se tiene la
seccion Estudio de laboratorio compuesto y
deberd completarse segln la codificacién
definida para cada estudio de laboratorio
realizado.

No

Procedimiento

En esta entrada se detalla nombre del estudio

solicitado, indicando datos de técnica/método.

1.1

Si

Nombre del estudio

Codificado

Subconjunto
Estudios de
laboratorio de
SNOMED CT

Denominacidn del estudio de laboratorio de
acuerdo a la terminologia médica en su uso
corriente en Uruguay.

Ejemplo: Glicemia en ayunas

1.1

Si

Técnica/método

Texto

Refiere al método utilizado para la realizacién
del estudio.
Ejemplo: Método enzimatico colorimétrico

er

0.1

No

Muestra de laboratorio

En esta entrada se detallard informacion de la
muestra obtenida para el estudio analitico
realizado.

1.1

Si
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Campo Formato Rango Valores Aclaraciones Tipo Ocurrencia | Obligatorio
Fechay hora de Fecha aaaa/mm/dd Fecha y hora en que se obtuvo la muestra
obtencién de muestra hh:mm:ss e 1.1 Si
Subconjunto de Se especificara cual es la sustancia de la
Tipo de muestra Codificado Tipo de muestra muestra. or 1.1 S
de SNOMED-CT Ejemplos: Muestra de sangre
Suficiencia de la . i En caso de que la muestra no sea suficiente, no
muestra Légico . No se incluira la entrada Hallazgos del estudiode er 1.1 Si
laboratorio.
Observaciones relevantes, cuando la muestra
Observaciones Texto no es suficiente para realizar el estudio, u otras er 0.1 No
relevantes aclaraciones de la muestra.
Ejemplo: No aplica
En esta entrada se detallard informacion de los
Hallazgos del estudio de laboratorio resu‘ltados clbigerifies el [0 prsdaaliueies E 1..n Si
realizados.
Es el procedimiento componente minimo del
Procedimiento . Paneles de e§tud|o de Iab.oraj\tono. er 1..1 Si(*)
Codificado . Ejemplo: Medicidn de glucosa
componente estudios de
laboratorio

(*) Este campo es opcional en el caso de que el
estudio tenga un Unico procedimiento.
Ejemplo: Medicién de glicemia en ayuna
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Campo

Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Resultado

Texto

Es la informacién que se obtiene de la prueba o
procedimiento realizado, el mismo puede ser
una cualidad
(negativo/positivo/presente/ausente/reactivo/
no reactivo), un texto o un valor numérico con
su unidad (1,64 gL). Ejemplo: 99 mg/dL

er

1.1

Si

Valor de referencia

Texto

Valores de referencia posibles de acuerdo al
método, al equipo en que se realiza el estudio
o asociado al procedimiento. Puede ser
también para algunos casos, la interpretacion
del resultado.

Para un mismo procedimiento componente
que se determina en tipos de muestras
diferentes, podrian corresponder intervalos o
valores de referencia distintos.

Ejemplo: 70 - 99 mg/dL

1.1

Si

Resultado alterado

Codificado

Se constatara si el resultado del procedimiento
componente de laboratorio se encuentra
alterado o no. Se entiende por resultado
alterado cuando el valor no coincide con el
Valor de referencia.

Se sugiere que este campo en lugar de
mostrarse en forma textual se visualice en
forma grafica, resaltando el valor del campo
resultado en caso de que sea anormal (por
ejemplo, agregando un *).

0.1

No
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Campo Formato Rango Valores Aclaraciones Tipo Ocurrencia | Obligatorio
Observaciones Comentarios y observaciones relevantes que or 0.1 No
relevantes Texto considere necesario realizar el laboratorista. -

Imagen digital, video o diagrama
Representacion del Multimedia representando el resultado del examen. Id pack er 0.1 No
resultado y de imagen.
En esta entrada se detalla informacién £ oA o
. . . .. o
Observaciones/comentarios relevante/conclusiones de los resultados del
estudio compuesto realizado.
Observaciones Comentarios y observaciones relevantes que 0.1 N
. . . . er " o
relevantes Texto considere necesario realizar el laboratorista
Representacion . . Imagen digital, video o diagrama
Multimedia er 0.1 No
del resultado representando el resultado del examen. Id
packy de imagen.
En esta seccion se detallara el/los estudio(s) de
laboratorio de analisis clinicos realizados al
Estudio de laboratorio compuesto paciente. S 0..n No

Esta seccidén es obligatoria si no se tiene la
seccion Estudio de laboratorio simple y debera
completarse segun la codificacién definida para
cada estudio de laboratorio realizado.
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Campo Formato Rango Valores Aclaraciones Tipo Ocurrencia | Obligatorio
En esta entrada se detalla nombre del estudio E 1.1 Si
Procedimiento compuesto realizado.
Subconjunto Denominacidn del estudio de laboratorio de i
Nombre del . ; . L e 1.1 Si
estudio Codificado | Estudios de acuerdo a la terminologia médica en su uso
laboratorio de corriente en Uruguay.
SNOMED CT Ejemplo: Prueba de tolerancia oral a la glucosa
En esta seccidn se detallan datos de cada uno ,
. SS 2..n Si
L. de los procedimientos que componen el
Procedimientos . .
estudio compuesto solicitado (sub
procedimientos), nombre, técnica/método
utilizado, datos de la muestra a analizar y datos
del resultado.
En esta entrada se detalla nombre del E 1.1 Si
Procedimiento estudio/procedimiento componente, indicando
datos de técnica/método utilizado.
Nombre del Subconjunto Denominacidn del estudio de laboratorio de
omd.re € Codificado | Estudios de acuerdo a la terminologia médica en su uso e 1..1 Si
estudio laboratorio de corriente en Uruguay.
SNOMED CT

Ejemplo:
e Medicidn sérica de glucosa en ayunas

e Medicidn de glicemia a 120 minutos

Uruguay
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Campo Formato Rango Valores Aclaraciones Tipo Ocurrencia | Obligatorio
Técnica/métod Text Refiere al método utilizado para la realizacién 0.1 N
écnica/método exto del estudio. er . o
Ejemplo: Glucosa oxidasa - colorimétrico
En esta entrada se detallara datos de la E 1.1 Si
Muestra de laboratorio muestra obtenida para el procedimiento
componente.
Fechay hora de Fecha aaaa/mm/dd
obtencién de muestra hh:mm:ss Fechay hora en que se obtuvo la muestra e 1.1 Si
i " Subconjunto de Se especificara cual es la sustancia de la ,
Tipo de muestra Codificado . er 1.1 Si
Tipo de muestra muestra.
de SNOMED-CT Ejemplos: Muestra de sangre
L . En caso de que la muestra no sea suficiente, no
Suficiencia dela . . o Si . p . ,
Légico se incluira la entrada Hallazgos del estudiode er 1.1 Si
muestra e No .
laboratorio.
. Observaciones relevantes, cuando la muestra
Observaciones .. . .
Texto no es suficiente para realizar el estudio, u otras er 0.1 No
relevantes )
aclaraciones de la muestra.
Hallazgos del estudio de laboratorio En esta entrada se detallard informacion de los E 1..n Si

resultados obtenidos de los procedimientos
realizados.
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Campo

Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Procedimiento
componente

Codificado

Paneles de
estudios de
laboratorio

Es el procedimiento componente minimo del

estudio de laboratorio.

Ejemplo: Medicién de glicemia en ayunas

er

1.1

Si

Resultado

Texto

Es la informacién que se obtiene de la prueba o
procedimiento realizado, el mismo puede ser

una cualidad

(negativo/positivo/presente/ausente/reactivo/
no reactivo), un texto o un valor numérico con
su unidad en caso que corresponda (1,64 g/L).

Ejemplo:
e 99 mg/dL
e 125 mg/dL

er

1.1

Si

Valor de referencia

Texto

Valores de referencia posibles de acuerdo
al método o al equipo en que se realiza el
estudio.

Ejemplo:
e 70-99 mg/dL
e Menora 140 mg/dL

1.1

Si

’m'\" Uruguay
‘ £ Presidencia

14/18

‘ )QgGSiC ‘ L= salud Digital




Campo

Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Resultado alterado

Codificado

Se constatara si el resultado del
procedimiento componente de laboratorio
se encuentra alterado o no. Se entiende por
resultado alterado cuando el valor no
coincide con el Valor de referencia.

Se sugiere que este campo en lugar de
mostrarse en forma textual se visualice en
forma grafica, resaltando el valor del campo
resultado en caso de que sea anormal (por
ejemplo, agregando un * ).

0.1

No

Observaciones
relevantes

Texto

Comentarios y observaciones relevantes que
considere necesario realizar el laboratorista.

er

0.1

No

Representacién del

resultado

Multimedia

Imagen digital, video o diagrama
representando el resultado del examen. Id
pack y de imagen.

er

0.1

No

Finaliza SubSeccion Procedimientos

Observaciones/comentarios

En esta entrada se detalla informacién
relevante/conclusiones de los resultados
del estudio compuesto realizado.

0.1

No

Observaciones
relevantes

Texto

Comentarios y observaciones relevantes
gue considere necesario realizar el
laboratorista.

er

0.1

No
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Campo

Formato

Rango Valores

Aclaraciones

Tipo

Ocurrencia

Obligatorio

Representacién
del resultado

Multimedia

Imagen digital, video o diagrama
representando el resultado del examen. Id
packy de imagen.

er

0.1

No
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Glosario

Tipo de estructura. Indica la clase de componente que esta siendo definido en el modelo
de informacion clinica: seccidn (S), entrada (E) o elemento (e).

o Seccion. Cabecera que permite la organizacién interna de los documentos.

o Entrada. Grupo de elementos de informacidn que estan estrechamente
relacionados y son registrados de manera simultanea.

o Elemento. Cada uno de los valores o datos que forman parte de un modelo de
informacién clinica. Un elemento de informacién tiene asociado un tipo de
datos.

o EntryRelationship. Es la relacidn que permite agrupar uno o varios elementos

dentro de otro.

Ocurrencias. NUmero de repeticiones que puede tener el componente. Puede ser solo
una optativa (0..1), una obligatoria (1..1), muchas (0..n) o muchas con al menos una
(1..n).

Obligatoriedad. Indica si un elemento de informacién debe aparecer necesariamente o
si su presencia en los datos es optativa. Si la obligatoriedad se define como Si, el
elemento es obligatorio. Si la obligatoriedad se define como NO, el elemento es
optativo.

Rango de valores. Definicion de los valores posibles que puede tomar un elemento de
informacién simple. Estos valores dependeran del tipo de datos del elemento. Por
ejemplo, podemos definir que un nimero entero puede tomar valores entre 0 y 100,
gue una fecha debe contener dia, mes y afio, o que una cadena de texto debe tomar su
valor de un conjunto limitado de posibles valores.

Tipo de datos. Tipo de informacién registrada en el elemento de informacién. Por

ejemplo, una cadena, un nimero entero o una fecha. ISO 13606 define un conjunto de

tipos de datos que permiten registrar cualquier valor en la HCE. En el contexto de esta

guia, los tipos de datos se han simplificado para facilitar su comprensién, quedando el

siguiente conjunto minimo:

o Texto (también llamado SIMPLE_TEXT). Una cadena de texto libre de cualquier
longitud que no incorpora ningln valor codificado.

o Cantidad (también llamado PQ). Representa una cantidad fisica, que siempre
incluye el par valor (numérico) y unidad (Codificado, usualmente con la
terminologia UCUM).

o Codificado (también llamado CV). Datos codificados, que especifican sélo un
caddigo, sin ningun otro calificador o correspondencia a otros conjuntos de cddigos.
Este tipo se utiliza cuando se requiera un Unico valor del cdédigo, de una
terminologia externa o propia. Debera indicarse qué terminologia o subconjunto
terminoldgico debe aplicarse en cada caso.



o

O

Fecha (también llamado DATE o TS). Representa un instante en el tiempo. Puede
representar un dia concreto en el calendario, una hora o la fecha y hora completas.

Légico (también llamado BL). Valor logico o booleano. Puede interpretarse como
verdadero/falso o si/no.

Numérico (también llamado INT para numeros enteros y REAL para nimeros
reales). Registro de un valor numérico o cuantificable. Debera indicarse si se trata
de un numero entero o real. Asimismo, en caso de representar una medicién de
una cantidad fisica deberan indicarse las unidades de medida.

Multimedia (también llamado ED). Imagenes, videos, audios, etc. en formato
binario multimedia, reproducibles a través de alguna aplicacién especifica.
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