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1 Introducdo

Agradecemos a preferéncia pelo software do sistema digene Hybrid Capture® 2 (HC2). Temos a

certeza de que este instrumento se fornard parte integrante do laboratério.

1.1 Acerca deste manual

Este guia faculta as informagdes que o pessoal do departamento de Tecnologias de Informagdo
(Tl) do laboratério necessita para programar a interface de software entre o sistema de
informagdo laboratorial (LIS) e o software do sistema digene HC2 para que os dados exportados
possam ser analisados em resultados reportaveis. Entregar este guia ao devido pessoal de Tl no

laboratério.
1.2 Informagdes gerais
1.2.1 Assisténcia técnica

Na QIAGEN, orgulhamo-nos da qualidade e da disponibilidade da nossa assisténcia técnica.
Em caso de dividas ou quaisquer dificuldades em relagdo ao software do sistema digene HC2

ou aos produtos QIAGEN de um modo geral, ndo hesitar em contactar-nos.

Os clientes da QIAGEN sdo uma valiosa fonte de informagdes relativas aos nossos produtos.
Ficaremos muito gratos por qualquer tipo de contacto para a transmissdo de sugestdes ou

comentdrios sobre os nossos produtos.

Para obter assisténcia técnica e mais informacdes, contactar QIAGEN Technical Services ou o
distribuidor local da QIAGEN.

1.2.2  Declaragdo de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que sdo disponibilizados
novos componentes e técnicas. A QIAGEN reserva-se o direito de alterar as especificacdes a
qualquer momento. Num esfor¢o de produzir documentagdo dtil e adequada, agradeceriamos o

envio de comentdrios acerca deste manual do utilizador. Contactar QIAGEN Technical Services.
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1.2.3 Gestdo da versdo

Este documento constitui o Guia da interface de dados do software do sistema digene HC2,
1096261PT, Rev. O1. Este manual do utilizador destina-se a utilizacdo com o software do

sistema digene HC2, versdo 3.4, como parte do digene HC2 System Suite 4.4.

2 Compreender o software do sistema digene

HC2

O software do sistema digene HC2 pode ser configurado para comunicagdo unidirecional ou
bidirecional com um LIS. Quando configurado para um comportamento unidirecional, apenas
sGo suportados pedidos de teste enviados pelo software do sistema digene HC2; quando
configurado para comunicagdo bidirecional, todas as mensagens do LIS neste documento sdo

suportadas e sdo recebidas.

Como parte da comunicagdo bidirecional, o software do sistema digene HC2 consulta o LIS
quanto a pedidos de teste abertos. A consulta inclui pedidos de teste para ensaios suportados
pelo software do sistema digene HC2 e o LIS deverd responder com pedidos de teste que

correspondam aos ensaios suportados.

O envio de mensagens de pedidos de teste também pode ser configurado para guardar num
diretério local fixo. Quando configurado para exportar para ficheiro, os pedidos de teste ndo
podem ser recebidos a partir do LIS.
Os ficheiros exportados sdo guardados como ficheiros de texto rotulados com a ID da placa no
diretério  C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. Os ficheiros exportados
podem ser guardados num dispositivo de armazenamento de dados amovivel. Os ficheiros

exportados sdo automaticamente eliminados quando se voltar a abrir o software do sistema
digene HC2.

Durante a configuragdo do software do sistema digene HC2, é testada a ligagdo ao LIS. Se o LIS
reconhecer a mensagem, entdo a ligacdo funciona corretamente e a cablagem e as definicdes

relativas & comunicacdo estdo corretas.

A exportagdo dos resultados preliminares é configuravel no software do sistema digene HC2. Os
resultados preliminares podem ser excluidos de modo a que apenas sejam transmitidos os

resultados finais. A definicdo afeta o nimero e tipo de registos enviados numa mensagem.
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Consultar o Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter instrugdes

adicionais sobre a configuragdo do software do sistema digene HC2 para exportagdo de dados.
2.1 Compreender os cédigos do protocolo do ensaio atribuidos

Os cédigos do protocolo do ensaio sdo automaticamente atribuidos no software do sistema
digene HC2 e ndo podem ser reconfigurados para protocolos de ensaio validados pela
QIAGEN. Existem protocolos de ensaio diferentes para diferentes regides do mundo. Os cédigos
do protocolo do ensaio atribuidos e os valores dos resultados interpretados para todos os

protocolos de ensaio validados pela QIAGEN sao descritos nas tabelas que se seguem.

2.1.1 Cédigos do protocolo de ensaio para o mercado dos Estados Unidos da
América

Estes cédigos do protocolo de ensaio destinam-se a utilizagdo com os protocolos de ensaio
digene HC2, versdo 5.4A, fornecidos num CD (n.° de catdlogo 1094619).

Valor do resultado interpretado
ID do Cédigo do Repeticdo
protocolo  protocolo Tipo de de teste ou
de ensaio  de ensaio protocolo  Negativo  Positivo ambiguo  Dividido
HPV de 100 Consensual - Alto risco  N/A Dividido
alto risco
HPV de 101 Consensual - Baixo N/A Dividido
baixo risco
risco
HPV de 108 Consensual - Alto risco  N/A Dividido
alto risco
no RCS
CTGC 102 Nao - Ver CTGC N/A Dividido
consensual
CTID 103 Néo -- CT-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual
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ID do

Cédigo do  Tipo de

Valor do resultado interpretado

GC-ID

RCS

CTGC

RCS CT-ID

RCS GC-

104

105

106

107

Nao
consensual
Nao
consensual
Nao
consensual
Nao

consensual

GC-D+ Ambiguo

Ver CTGC  N/A

CT-ID+ Ambiguo

GC-D+ Ambiguo

Dividido

Dividido

Dividido

Dividido

2.1.2 Cédigos do protocolo de ensaio para o mercado Canadiano

Estes cédigos do protocolo de ensaio destinam-se a utilizagdo com os protocolos de ensaio

digene HC2, versdo 5.4C, fornecidos num CD (n.° de catdlogo 1094621).

Valor do resultado interpretado
ID do Cédigo do Repeticdo
protocolo  protocolo Tipo de de teste ou
de ensaio  de ensaio protocolo  Negativo  Positivo ambiguo  Dividido
HPV de 121 Consensual - Alto risco N/A Dividido
alto risco
HPV de 122 Consensual - Baixo N/A Dividido
baixo risco
risco
HPV de 123 Consensual - Alto risco  N/A Dividido
alto risco
no RCS
CTGC 124 Nao - Ver CTGC N/A Dividido
consensual
CTID 125 Nao -- CT-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual
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ID do Cédigo do  Tipo de Valor do resultado interpretado

GCID 126 Nao -- GC-D+ Ambiguo  Dividido
consensual

RCS 127 Né&o -- Ver CTGC N/A Dividido

CTGC consensual

RCS CT-ID 128 Nao -- CT-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual

RCS GC- 129 Nao -- GC-D+ Ambiguo  Dividido

ID consensual

2.1.3 Cédigos do protocolo de ensaio para outros mercados

Estes cédigos do protocolo de ensaio destinam-se a utilizagdo com os protocolos de ensaio
digene HC2, versdo 5.4B, fornecidos num CD (n.° de catélogo 1094620).

Valor do resultado interpretado
ID do Cédigo do Repeticdo
protocolo  protocolo  Tipo de de teste ou
de ensaio  de ensaio protocolo  Negativo  Positivo ambiguo  Dividido
HPV de 112 Consensual - Alto risco  N/A Dividido
alto risco
Repeticdo 109 Consensual - Alto risco  N/A Dividido
de teste
para HPV
de alto
risco
HPV de 113 Consensual - Baixo N/A Dividido
baixo risco
risco
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ID do Cédigo do  Tipo de Valor do resultado interpretado

Repeticdo 110 Consensual - Baixo N/A Dividido

de feste risco

para HPV

de baixo

risco

Alto risco 114 Consensual - Alto risco  N/A Dividido

no RCS

Repeticdo 111 Consensual - Alto risco  N/A Dividido

de teste de

alto risco

no RCS

CT-D 116 Nao -- CT-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual

GCID 117 Nao -- GC-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual

RCS CTID 119 Nao -- CT-ID+ Ambiguo  Dividido
consensual

RCS GC- 120 Nao -- GC-ID+ Ambiguo  Dividido

ID consensual

Teste HPV 130 Consensual - Positivo N/A Dividido

PS

2.2 Exportar dados

O software do sistema digene HC2 apenas exporta dados para amostras com um resultado final.
A estrutura da mensagem e os registos enviados diferem conforme o tipo de protocolo de ensaio

(consensual ou ndo consensual) e se o resultado final tiver sido derivado ou néo derivado.
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2.2.1 Compreender os tipos de protocolos de ensaio e o algoritmo de repeticdo de
teste

Os 2 tipos de protocolos de ensaio sdo ndo consensual e consensual. O protocolo de ensaio ndo
consensual ndo possui uma zona de repeticdo de teste e todos os resultados sdo apresentados
com um estado "Final". Um protocolo de ensaio consensual tem sempre festes constituintes e
possui uma zona de repeticdo de teste com um algoritmo de repeticio de teste que é

automaticamente registado, conforme necessdrio, no software do sistema digene HC2.

Os resultados de um protocolo de ensaio consensual sdo ainda definidos como néo derivados ou
derivados. Os resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo derivados ndo necessitaram
de repeticdo do feste, o que significa que o resultado final foi obtido a partir do teste constituinte
inicial e o algoritmo de repeticdo de teste ndo foi necessdrio. Todos os resultados de um

protocolo de ensaio consensual néo derivados sdo reportados com um estado de final.

Os resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados requerem repeticdo do teste, o que
significa que o algoritmo de repeticdo do teste foi necessdrio e que a amostra foi registada com
um resultado final no software do sistema digene HC2. Poderdo ser necessdrios dois testes
constituintes adicionais para se obter um resultado final. Até se obter um resultado final, o
software do sistema digene HC2 atribui aos resultados dos testes constituintes individuais um

estado de preliminar.

Se se estiver a proceder & repeticdo do teste de uma amostra, podem ser analisadas duas
amostras do mesmo espécime na mesma placa como replicacdo. Isto permite ao segundo e
terceiro testes serem executados em simultdneo e ird dar origem a um resultado final de um
ensaio. Se ambos os resultados das replicagdes forem positivos, ambos os resultados séo
assinalados com um estado do resultado de final. Do mesmo modo, se ambos os resultados das
replicages forem negativos, ambos os resultados sdo assinalados com um estado do resultado

de final.

Se, no entanto, uma amostra for positiva e a outra for negativa, entdo o resultado do protocolo
de ensaio consensual derivado é positivo. O resultado positivo é assinalado com um estado de

final e o resultado negativo é assinalado com um estado de preliminar.
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2.3 Compreender o formato e as restricdes do campo

Os campos necessdrios para cada tipo de registo para o sistema de software digene HC2 séo
definidos neste documento. Se um campo néo for definido, o campo serd ignorado pelo software
do sistema digene HC2 se recebido e o campo ndo serd enviado como parte de qualquer

resultado do software do sistema digene HC2.

O software do sistema digene HC2 limita o formato de determinados campos conforme descrito

nas SeC(;aeS que se seguem.
2.3.1 ID do doente

A ID do doente apenas pode incluir caracteres alfanuméricos e o caracter de sublinhado assim
como hifens e espacos que ndo se encontrem no inicio nem no fim. O software do sistema
digene HC2 ir& remover espagos no inicio e no fim. O comprimento méximo permitido é de 20

caracteres.
2.3.2 Nomes dos doentes

O nome e apelido do doente apenas pode incluir caracteres alfanuméricos assim como hifens e
espacos que ndo se encontrem no inicio nem no fim. O software do sistema digene HC2 ird

remover espagos no inicio e no fim. O comprimento maximo permitido é de 20 caracteres.
2.3.3 ID da amostra

A ID da amostra apenas pode incluir caracteres alfanuméricos e o caracter de sublinhado assim
como hifens e espacos que ndo se encontrem no inicio nem no fim. O software do sistema
digene HC2 ird remover espagos no inicio e no fim. O comprimento méximo permitido é de 30

caracteres.
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2.3.4 Carimbo de data/hora

Para formatar um valor para o carimbo de data/hora como sequéncia de caracteres, é utilizada

a convengdo "AAAAMMDDHHmmss". Na tabela que se segue sdo descritos os componentes da

convencdo.
Componente DescricGo
AA Ano com quatro digitos
MM Més com dois digitos; janeiro é "01", dezembro & "12"
DD Dia do més com dois digitos
HH Hora com dois digitos utilizando o formato de 24 horas
mm Minutos da hora com dois digitos
ss Segundos do minuto com dois digitos

Por exemplo, o carimbo de data/hora "20101119153921" seria 15:39:21 do dia 19 de
novembro de 2010. Todos os valores do carimbo de data/hora encontram-se no fuso hordrio

definido no software do sistema digene HC2.

O carimbo de data/hora pode ser truncado de modo a incluir apenas os valores conhecidos.
Por exemplo, uma data de nascimento pode incluir apenas o ano, o més e o dia, ao passo que o
carimbo de data/hora do resultado de um teste pode incluir o ano, més, dia, hora e minutos. Os

pardmetros ndo transmitidos sdo assumidos como desconhecidos.
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3 Criar interfaces com um LIS utilizando normas

CLSI

O software do sistema digene HC2 pode ser configurado para comunicar com o LIS através de
uma ligagdo por porta série em conformidade com as normas do Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) LIST-A e LIS2-A2. O software do sistema digene HC2 envia mensagem
que contém resultados de teste para o LIS. E enviada uma nova mensagem para cada protocolo
de ensaio numa placa. Uma mensagem ird incluir os resultados para os controlos de qualidade,

calibradores e amostras contidos na placa.

O software do sistema digene HC2 utiliza o protocolo de baixo nivel NCCLS LIS1-A para
transmitir dados através de uma ligacdo por porta série. Quando configurado para o transporte
de mensagens com base em ficheiro, a mensagem de protocolo de alto nivel NCCLS LIS2-2A é

armazenada no ficheiro sem qualquer formatacdo de baixo nivel adicional.
3.1 Compreender as normas aplicéveis

O software do sistema digene HC2 estd em conformidade com a norma CLSI LIS1-A, Standard
Specification for Low-Level Protocol to Transfer Messages Between Clinical Laboratory Instruments
and Computer Systems (especificagdo de norma para protocolo de baixo nivel para transferir
mensagens entre instrumentos de laboratérios clinicos e sistemas informdticos), relativamente &
mediacdo entre intercdmbio de dados com o LIS através de uma ligagdo por porta série. A
norma CLSI LIST-A é uma revisGo da norma E1381-02 da American Society for Testing and
Materials (ASTM®).

O software do sistema digene HC2 estd em conformidade com a norma CLSI LIS2-A2,
Specification for Transferring Information Between Clinical Laboratory Instruments and Information
Systems (especificagdo para a transferéncia de informagdo entre instrumentos de laboratérios
clinicos e sistemas informdticos), relativamente ao nivel de aplicagdo de mensagens utilizadas na
comunicacdo com o LIS. A norma CLSI LIS2-A2 é uma revisdo da norma E1394-97 da ASTM.

3.1.1 Compreender referéncias as normas aplicéveis no software do sistema digene
HC2

As normas aplicdveis sdo citadas no software do sistema digene HC2 e neste guia do utilizador

como ASTM e E 1394-97 uma vez que as normas anteriormente utilizadas e citadas eram ASTM
E1394.97 e ASTME1381.
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3.2 Compreender a estrutura de mensagens

O protocolo de alto nivel LIS2-A2 permite que 2 sistemas estabelecam uma ligacdo para a
transmissdo dos pedidos remotos e dos resultados. As mensagens sdo enviadas como registos
que consistem em campos compostos de uma forma normalizada. Cada campo contém

componentes que detalham informagdes adicionais.

Cada registo tem um escaldo atribuido na hierarquia da mensagem. Todos os registos com um
escaldo mais alto sdo associados com o registo de escaldo inferior imediatamente anterior até
que seja encontrado um registo com um escaldo igual ou inferior. Na tabela que se segue sdo

definidos os tipos de registos da norma.

Tipo de registo Escaldo
Registo do cabecalho da mensagem 0
Registo de informagdes do doente 1
Registo de informagdes do teste 2
Registo de resultados 3
Registo terminador da mensagem 0
Registo do fabricante 0-3
Registo de comentdrios 0-3

Uma mensagem tem de conter apenas um registo do cabecalho da mensagem para iniciar a
mensagem e apenas um registo terminador da mensagem para terminar a mensagem. Uma
mensagem pode conter qualquer nimero de registos de informacées do doente, registos de

pedidos de teste, registos de resultados, registos de comentdrios e registos do fabricante.
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Exemplo de uma mensagem:

Registo do cabecalho da mensagem
Registo do doente 1
Registo de pedidos de teste 1
Registo de pedidos de teste 2
Registo do doente 2
Registo de pedidos de teste 3
Registo de resultados 1
Registo do doente 3
Registo de pedidos de teste 4
Registo terminador da mensagem

No exemplo de mensagem, os registos de pedidos de teste 1 e 2 estdo associados com o registo
do doente 1. O registo do doente 2 estd no mesmo escaldo que o registo do doente 1, pelo que
quaisquer registos seguintes com um escalGo superior perfencem agora a um registo de doente
2.
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Estrutura de mensagens:

Escaldo 0 Escaldo 1 Escaldo 2 Escalao 3

Registo do cabecalho
da mensagem

Registo de
comentdrios

. Registo do
fabricante
Registo de
> informagdes do
doente
! Registo de
pedidos de teste
Registo do fabricante
Registo de resultados -
resultado de URL
Registo de resultados -
resultado de racio
Registo de resultados -
resultado interpretado
Registo de

Y

pedidos de teste

Registo do fabricante

Registo de resultados -
resultado de URL

Registo de resultados -
resultado de racio

Registo de resultados -
" resultado interpretado

Registo do
cabegalho da
mensagem
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3.2.1 Compreender registos de comentdrios e registos do fabricante

Os registos de comentdrios e do fabricante podem aparecer em qualquer nivel da hierarquia na
mensagem. Um registo de comentdrios ou do fabricante faculta informagdes sobre o registo

imediatamente anterior que ndo é um registo do fabricante ou de comentdrios.

Exemplo de uma mensagem com registos de comentdrios e do fabricante:

Registo do cabegalho da mensagem
Registo do doente 1
Registo de comentarios 1
Registo de pedidos de teste 1
Registo de comentéarios 2
Registo do fabricante 1
Registo terminador da mensagem

No exemplo de mensagem, o registo de comentdrios 1 estd a fornecer informagdes adicionais
sobre o registo do doente 1. O registo de comentdrios 2 e o registo do fabricante 1 estdo a

fornecer informagdes adicionais sobre o registo de pedidos de teste 1.
3.2.2 Compreender os registos de resultados

O registo de resultados de uma amostra vélida tem trés parédmetros do resultado, como se segue:

e O valor de unidades relativas de luz (URL) conforme medido pelo instrumento DML
® O récio das URL para o valor de corte (VC) do ensaio

e O resultado interpretado da amostra conforme definido pelo protocolo de ensaio:
Consultar "Compreender os cédigos do protocolo do ensaio atribuidos", na pégina 9, para

obter informacdes adicionais.
3.2.3 Compreender as mensagens de consulta

Uma mensagem de consulta é diferente de outras mensagens. Ao enviar uma mensagem de
consulta para o LIS, o software do sistema digene HC2 envia uma mensagem que contém
apenas um registo do cabecalho da mensagem, um registo de consulta e um registo terminador
da mensagem. Depois de enviar uma mensagem de consulta, o software do sistema digene HC2
espera que a mensagem seguinte recebida do LIS contenha o resultado da consulta. O software
do sistema digene HC2 né&o transmitird até que seja recebida uma resposta do LIS ou o periodo

do tempo limite de 30 segundos expire.

Para detalhes adicionais sobre mensagens de consulta, consultar "Compreender as mensagens

de consulta", na pdgina 41.
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3.2.4 Exportar resultados de protocolos de ensaio ndo consensuais

Para amostras testadas utilizando um protocolo de ensaio ndo consensual, os registos que se
seguem sdo enviados para cada amostra:

® Registo de informagdes do doente

® Registo de pedidos de teste

® Registo de resultados para o resultado de URL

® Registo de resultados para o resultado de récio

® Registo de resultados para o resultado interpretado

Estrutura de registos exportados para um resultado de protocolo de ensaio ndo consensual:

Escaldo 1 Escaldo 2 Escaléo 3
Registo de
informacdes do
doente
N Registo de

pedidos de teste

Registo do
fabricante

Registo de resultados
- resultado de URL

h 4

Registo de resultados
- resultado de racio

h 4

Registo de resultados -
»  resultado interpretado

3.2.5 Exportar resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo derivados

Para um resultado de protocolo de ensaio consensual ndo derivado, a definicdo configuravel que
determina se os resultados preliminares sdo transmitidos afeta os registos enviados para o LIS. Se
configurado para néo incluir resultados preliminares, o software do sistema digene HC2

transmite apenas o resultado derivado e ndo transmite os registos constituintes.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

21



Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem sdo exportados para
cada amostra:

® Registo de informagdes do doente

® Registo de pedidos de teste

® Registo de resultados para o resultado de URL

® Registo de resultados para o resultado de récio

® Registo de resultados para o resultado interpretado

Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo

derivados com resultados preliminares ndo incluidos:

Escaldo 1 Escaldo 2 Escaldo 3

Registo de informagdes
do doente

Registo de
pedidos de teste

. Registo do fabricante

Registo de
resultados -
resultado de URL

h 4

Registo de resultados
- resultado de racio

Registo de resultados -
resultado interpretado

Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos de pedidos de teste e de resultados
sdo enviados duas vezes. O resultado derivado, que inclui registos de pedidos de teste e de
resultados para o resultado interpretado, é enviado primeiro. A seguir ao resultado derivado sdo
enviados os registos de medicdo constituintes, que incluem o registo dos pedidos de teste, o
registo de resultados para o resultado de URL, o registo de resultados para o resultado de récio e

o registo de resultados para o resultado interpretado.
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Se forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem sdo exportados para cada
amostra:

® Registo de informagdes do doente

® Registo de pedidos de teste (resultado derivado)

® Registo de resultados para o resultado interpretado (resultado derivado)

® Registo de pedidos de teste (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado de URL (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado de récio (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado interpretado (resultado constituinte)

Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo

derivados com resultados preliminares incluidos:

Escaldo 1 Escaldo 2 Escaldo 3
Registo de
informagdes do
doente
Registo de pedidos de
> teste (resultado
derivado)

»  Registo do fabricante

Registo de resultados -
™ resultado inferpretado

Registo de pedidos de
teste (teste constituinte)

Registo do fabricante

Registo de resultados
- resultado de URL

Registo de resultados
- resultado de racio

h 4

Registo de resultados -
resultado interpretado
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3.2.6 Exportar resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

Para um resultado de protocolo de ensaio consensual derivado, a definicdo configurével que
determina se os resultados preliminares sdo transmitidos afeta os registos enviados para o LIS. Se
configurado para néo incluir resultados preliminares, o software do sistema digene HC2

transmite apenas o resultado derivado e ndo transmite os registos constituintes.

Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem sdo exportados para
cada amostra:

® Registo de informagdes do doente

® Registo de pedidos de teste

® Registo de resultados para o resultado de URL

® Registo de resultados para o resultado de rdcio

® Registo de resultados para o resultado interpretado

Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

com resultados preliminares n&o incluidos:

Escaldo 1 Escaldo 2 Escaldo 3

Registo de informagdes
do doente

Registo de pedidos
de teste

Registo do fabricante

Registo de resultados
- resultado de URL

h 4

Registo de resultados
- resultado de récio

Registo de resultados -
resultado interpretado
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Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos de pedidos de teste e de resultados
sdo transmitidos para cada teste constituinte realizado. O ndmero mdximo de testes constituintes,
conforme definido pelo algoritmo de repeticdo do teste, é trés. Os registos minimos que se
seguem sdo exportados para cada amostra:

® Registo de informagdes do doente

® Registo de pedidos de teste (resultado derivado)

® Registo de resultados para o resultado interpretado (resultado derivado)

® Registo de pedidos de teste (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado de URL (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado de récio (resultado constituinte)

® Registo de resultados para o resultado interpretado (resultado constituinte)
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Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

com resultados preliminares incluidos:

Escaldo 1

] Escaldo 2

Registo de
informagdes do
doente

Primeira e sequnda repeticdes de testes realizadas conforme necessdrio até se obter um resultado final

Registo de pedidos

» de teste

Escaldo 3

Registo do
fabricante

Registo de
hados -

Registo de pedidos

de teste (teste

resultado
interpretado

(resultado

derivado)

conctituintal

Registo do
fabricante

Registo de
resultados -
resultado de URL

Registo de
radoc -

resultado de récio

Registo de
resultados -
o

Registo de pedid

interpretado

» de teste (teste
conctituintal

Registo do
fabricante

Registo de
hados -

resultado de URL

Registo de
hados -

resultado de récio

did

Registo de
resultados -
resultado
interpretado

Registo de p
de teste (teste

canstituintel

Registo do
fabricante

Registo de
hados -

resultado de URL

Registo de
resultados -
ltado de récio

Registo de
resultados -
resultado
interpretado

Resultado

O registo de pedidos de teste contém a
ID da placa e a posicéo do pogo do
ensaio que gerou o resultado final
Todas as amostras testadas num
protocolo consensual apresentam
primeiro um resultado derivado

Resultado do teste

Estado de preliminar se o resultado for repeticdo de teste
O registo de pedidos de teste contém a ID da placa e a
posicdo do pogo do ensaio de teste original

Resultado do primeiro

Apenas necessdrio se o ensaio original for repeticdo de teste
Estado de preliminar se o resultado for negativo

O registo de pedidos de teste contém a ID da placa e a
posicdo do poco do primeiro ensaio de repeticdo de teste

Resultado do segundo

Apenas necessario se o resultado da primeira repeticdo de
teste for negativo

O registo de pedidos de teste contém a ID da placa e a
posicdo do pogo do segundo ensaio de repeticdo de teste
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3.2.7 Exportar dados para replicacdes

As replicagdes de amostras exportam os resultados de testes separadamente. Se as replicagdes

forem testadas utilizando um protocolo de ensaio néo consensual, ambos os resultados dos testes

sdo finais. Se as replicacdes forem testadas utilizando um protocolo de ensaio consensual, sdo

possiveis os resultados que se seguem:

Ambas as replicagdes sdo negativas e ambos os resultados dos testes séo considerados finais
Ambas as replicagdes sdo positivas e ambos os resultados dos testes s@o considerados finais

Uma replicagdo é positiva e uma replicacdo é repeticdo de teste; o resultado de repeticdo de
teste é preliminar e o resultado positivo é final
Uma replicagdo é positiva e uma replicagdo é negativa; ambos os resultados sdo

preliminares e é necessdrio um ferceiro teste para determinar um resultado final

Uma replicagdo é negativa e uma replicagdo é repeticdo de teste; ambos os resultados sdo

preliminares e é necessdrio um ferceiro teste para determinar um resultado final

3.2.8 Exportar dados para amostras QNS

As amostras com um estado de quantidade ndo suficiente (QNS) irdo exportar apenas um registo

de resultados para o resultado interpretado; ndo sdo enviados quaisquer registos de resultados

para resultado de URL ou de rdcio visto que o pogo na placa ndo foi medido. O resultado é

assinalado como introduzido manualmente uma vez que um utilizador definiu a amostra como

QNS no software do sistema digene HC2.

Estrutura de registos exportados para uma amostra com um resultado QNS:

Registo de informagdes do

doente
| Registo de
pedidos de teste
~
Registo do Apenas ¢ enviado um registo de
" fabricante .
resultados interpretados

Registo de O resultado é "QNS"
resultados - O estado do resultado é "Final"

resultado J
interpretado
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3.2.9 Exportar dados para amostras imprecisas ou invdlidas

Se uma placa tiver sido criada a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico, as
amostras com um estado de resultado impreciso ou invdlido nGo sdo transmitidas. Consultar o
Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter informagdes adicionais

sobre amostras com um estado de resultado impreciso ou invdlido.
3.2.10 Compreender os dados dos doentes

Os dados dos doentes sdo campos opcionais que podem ser preenchidos utilizando o software
do sistema digene HC2 ou enviados pelo LIS como resposta a uma consulta feita pelo software
do sistema digene HC2. O software do sistema digene HC2 aceita os seguintes campos de

dados dos doentes:

e Patient ID (ID do doente)

® First name (Nome)

® last name (Apelido)

e Birth date (Data de nascimento)

e Gender (Género)

Independentemente do modo como os dados do doente sdo preenchidos, estes dados sdo

incluidos quando presentes. Para amostras sem dados do doente, é enviado um registo do

doente vazio.
3.2.11 Compreender os dados de controlo da qualidade

Os registos de resultados de controlo da qualidade séo enviados no mesmo formato geral que os
registos de resultados de amostras com a adi¢do do registo do fabricante que inclui o nimero de
lote e informagdes sobre a validade. O campo 8.4.12 de um registo de pedidos de teste para
um controlo de qualidade é designado como Q para indicar que o registo se destina a um
controlo de qualidade. Vérios outros campos possuem alteracdes relacionadas especificamente
com os controlos de qualidade e estes campos sdo detalhados nas descrigdes dos campos
aplicéveis. Tal como para as amostras, é gerado um registo de resultados separado para cada

resultado exportado.
3.2.12 Compreender os dados do calibrador

Os dados para os calibradores sdo enviados como registos do fabricante. Cada registo contém

o seguinte para o respetivo calibrador:
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e URL do calibrador
e URL médias dos calibradores do mesmo tipo
® % do CV de URL dos calibradores do mesmo tipo

® Informacdo relativa ao lote do kit
3.2.13 Exportar dados para ensaios com falhas

Um ensaio que ndo cumpra os pardmetros definidos de um protocolo de ensaio ird resultar num
ensaio com falhas. Um ensaio pode falhar devido a falha dos calibradores ou dos controlos de
qualidade em seguir os pardmetros definidos de um protocolo de ensaio. Os resultados das
amostras contidas numa placa com falhas ndo podem ser aceites e, consequentemente, os

resultados da amostra ndo sdo exportados.

A exportacdo dos dados de calibradores e controlos de qualidade de um ensaio com falhas é
deferminada pelas definicdes do software do sistema digene HC2. Para alterar as definicdes,

consultar instrucdes adicionais no Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2.

Dependendo do motivo porque o ensaio é invdlido, sGo exportados dados diferentes para os
calibradores e controlos de qualidade. Se a causa do ensaio com falhas for o facto de os
calibradores ndo cumprirem os parémetros definidos de um protocolo de ensaio, sdo exportados
os dados do calibrador. Para os controlos de qualidade, apenas é exportado o registo de
resultados para o resultado de URL. Se a causa do ensaio com falhas for o facto de os controlos
de qualidade néo cumprirem os pardmetros definidos de um protocolo de ensaio, sdo
exportados todos os dados do calibrador e do controlo de qualidade. Para os controlos de
qualidade, os registos de resultados sdo enviados para os resultados de URL, récio e

inferpretativos. O resultado interpretativo ird definir o controlo de qualidade como invélido.

Se uma placa tiver sido criada a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico e os
controlos de qualidade ndo forem vdlidos, apenas é exportado o resultado inferpretativo. O
resultado interpretativo ird definir o controlo de qualidade como invélido. Consultar o Manual do
Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter informacdes adicionais sobre placas

criadas a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico.
3.3 Compreender os registos

Cada tipo de registo possui uma estrutura definida composta por campos. Cada registo utilizado
na comunicagdo do software do sistema digene HC2 com um LIS é definido nas secgdes que se

seguem.
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3.3.1 Registo do cabecalho da mensagem

Cada mensagem comega com um registo do cabecalho da mensagem.

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
6.1 Tipo de registo  Caracter Indica registo do cabecalho da
mensagem
Nota: A predefinicdo é H.
6.2 Definicdo do Os delimitadores sdo definidos neste
delimitador campo; estes sdo programados de
forma "hard-coded" no software do
sistema digene HC2
Campo |
Repetir \
Componente A
Sair &
6.3-6.4 N/A N/A Campos nulos; indicar posiges de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.5 Nome ou ID Identifica o sistema que envia a

do remetente

Nome

AVersdo do
software

AN.° série do
Rapid Capture

AN.° série do
luminémetro

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

mensagem

Nome do instrumento
Nota: A predefinicéo é HC2

Versdo do software do sistema
digene HC2
Nota: A predefinicdo é ~3.4

Nomero de série do sistema Rapid
Capture® (RCS)
Nulo se ndo estiver presente um RCS

NiUmero de série do instrumento DML
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
AVersdo do Sequéncia de Versdo do software do sistema
software caracteres digene HC2
Nota: A predefinicdo é ~3.4
6.6-6.11 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.12 ID de Caracter A definicdo P destina-se a operagdo
processamento de produgdo
Nota: A predefinicéo é P
6.13 Nomero da Sequéncia de Versdo da especificagdo que estd a
versdo caracteres ser utilizada
Nota: A predefinicdo é
E 1394 97
6.14 Data e hora da  Sequéncia de O carimbo de data/hora do

mensagem

caracteres

momento em que a mensagem foi
gerada no formato
"AAAAMMDDHHmmss"; o carimbo
de data/hora encontra-se no fuso
hordrio do software do sistema

digene HC2

3.3.2 Registo de comentdrios

Imediatamente apés o registo do cabegalho da mensagem, o software do sistema digene HC2

envia um registo de comentdrios.

Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido Descrigéio

10.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo de comentdrios
O campo estd definido para C

10.2 Nomero da Nomero inteiro No méximo, é enviado um registo de

sequéncia comentdrios a seguir ao registo do

cabecalho
O campo estd definido para 1

10.3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do

campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
10.4 Texto do Sequéncia de Assay Protocol [ID do protocolo de
comentdrio caracteres ensaio] has been encountered. Data

for this assay now follows: (O
protocolo de ensaio [ID do protocolo
de ensaio] foi encontrado. Seguem-se
os dados para este ensaio:)

10.5 Tipo de Caracter Um comentdrio genérico ou de texto

comentdrio

livre
O campo estd definido para G

3.3.3 Registo do fabricante do calibrador

O software do sistema digene HC2 envia dados do calibrador como um registo do fabricante

que segue imediatamente o registo de comentdrios.

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Transmitido Descricdio
14.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo do fabricante
O campo estd definido para M
14.2 Nomero da Nomero inteiro Indicador do registo do fabricante
sequéncia num conjunto de registos de
fabricantes
14.3 Nome do Sequéncia de Do software do sistema digene HC2
calibrador caracteres
14.4 ID do ensaio Do software do sistema digene HC2
Cédigo do Sequéncia de Cédigo do protocolo de ensaio;

protocolo local

ANome do
protocolo

caracteres

Sequéncia de
caracteres

consultar "Compreender os cédigos
do protocolo do ensaio atribuidos",
na pdgina 9, para obter instrugdes
adicionais

ID do protocolo de ensaio
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
14.5 Localizagéo do Do software do sistema digene HC2
teste Nota: As placas medidas antes da
versdo 3.3 do software do sistema
digene HC2 apresentardo este
campo em branco
ID da placa Sequéncia de ID da placa de captura
caracteres
Mocalizagdo  Sequéncia de Localizagdo do calibrador na placa
do pogo caracteres de captura
14.6 URL Nomero Resultado de URL medido
AMédia de Némero Média de resultados de URL do
calibradores calibrador
A% doCVde  Nimero % do CV dos resultados de URL do
calibradores calibrador
14.7 Sinalizador de  Sequéncia de Outlier (Atipico) indica um
atipico caracteres calibrador que foi excluido como
sendo atipico
Se o calibrador n&o for atipico, a
posicdo do campo é indicada por |
14.8 Lote do kit Sequéncia de ID do lote do kit utilizado nos testes
caracteres
14.9 Prazo de Sequéncia de Validade do lote do kit utilizado nos
validade do caracteres testes no formato "AAAAMMDD"
lote do kit

3.3.4 Registo de informagdes do doente

Um registo de informagdes do doente é transmitido como o recipiente para pedidos de teste que
contém resultados. Todos os campos do registo de informagdes do doente sGo opcionais &
excecdo do tipo de registo, campo 7.1, e o nimero da sequéncia, campo 7.2. Para resultados
de controlo de qualidade e amostras sem informagdes do doente associadas, o registo de

informacdes do doente contém campos nulos & excecdo dos campos do tipo de registo e do

nimero da sequéncia.
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
7.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo de informagdes do
doente
O campo estd definido para P
7.2 Nomero da Nomero inteiro Indicador do registo do doente entre
sequéncia registos de doentes na mensagem;
incrementos de 1
O campo estd definido para 1
7.3 ID do doente Sequéncia de A ID do doente de um pedido de
atribvida pela  caracteres testes no LIS ou uma ID introduzida
clinica manualmente no software do sistema
digene HC2
7.4-7.5 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
7.6 Nome do Nome do doente; o campo tem de
doente utilizar a ordem especificada; utilizar
nulos para valores desconhecidos ou
em falta
Apelido Sequéncia de
caracteres
ANome Sequéncia de
caracteres
7.7 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
7.8 Data de Sequéncia de Data de nascimento do doente no
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"
7.9 Género Caracter Utilizar M para masculino, F para
feminino ou U para ndo especificado
(Unspecified)
7.10-7.13 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
7.14 ID do médico  Sequéncia de ID do médico; apenas incluida se

responsdvel

caracteres

introduzida manualmente no
software do sistema digene HC2
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo

7.15-7.19 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

7.20 Medicamentos  Sequéncia de Medicamentos utilizados pelo

atuais do
doente

caracteres

doente; apenas incluidos se
introduzidos manualmente no
software do sistema digene HC2

3.3.5 Registo de pedidos de teste para uma amostra ou controlo de qualidade

Um registo de pedidos de teste contém informagdes gerais sobre uma amostra ou um controlo de

qualidade e aplica-se ao registo de informagdes do doente imediatamente anterior.

Campo do Designacdo do

LIS2-A2 campo Transmitido Descricdo

8.4.1 Tipo de registo  Caracter Indica o registo de pedidos de feste
O campo estd definido para O

8.4.2 Némero da Némero inteiro Indicador do registo de pedidos de

sequéncia teste para o doente; é reposto a 1

para cada doente

8.4.3 ID da amostra  Sequéncia de ID da amostra ou do controlo de

AID da placa

Alocalizagdo
do pogo

caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

qualidade da amostra testada

ID da placa de captura que continha
a amostra

Nota: As placas medidas antes da
versdo 3.3 do software do sistema
digene HC2 apresentardo este
campo em branco

Localizacdo da amostra na placa de
captura
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Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido

Descricdo

8.4.4 ID da amostra Sequéncia de
no instrumento caracteres

A ID da amostra no instrumento é
incluida quando a ID da amostra
tiver sido criada no software do
sistema digene HC2; isto indica ao
LIS que a ID da amostra no campo
8.4.3 poderd ndo ser conhecida
pelo LIS

Este campo serd nulo para amostras
recebidas do LIS; indicar a posicdo
do campo com |, omitir se for o
dltimo caracter de uma mensagem

8.4.5 ID de teste Sequéncia de

universal caracteres

AACSdigo de Sequéncia de
teste caracteres

ANome do Sequéncia de
teste caracteres

Os primeiros 3 componentes deste
campo sdo nulos a fim de estarem
em conformidade com o LIS2-A2;
indicar a posi¢do do campo com |,
omitir se for o Gltimo caracter de
uma mensagem

Cédigo do protocolo de ensaio;
consultar "Compreender os cédigos
do protocolo do ensaio atribuidos",
na pdgina 9, para obter instrugdes
adicionais

ID do protocolo de ensaio

8.4.6- N/A N/A
8.4.11

Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

8.4.12 Cédigo de Sequéncia de
agdo caracteres

O cédigo de agdo é Q quando se
enviam resultados de controlo de
qualidade

Este campo é nulo quando se enviam
resultados de amostras; indicar a
posicdo do campo com |, omitir se
for o dltimo caracter de uma
mensagem

8.4.13- N/A N/A
8.4.14

Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
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Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo

8.4.15 Data/hora de Sequéncia de Carimbo de data/hora indicando
recegdo da caracteres quando foi criada a amostra no
amostra software do sistema digene HC2 no

formato "AAAAMMDDHHmmss"

O campo é nulo para controlos de
qualidade; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

Nota: A predefinigéo é nulo

8.4.16- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
8.4.25 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

8.4.26 Tipo de Caracter Indica o estado do resultado; P
relatério indica um estado de resultado

preliminar; F indica um estado de
resultado final
O campo é nulo para controlos de
qualidade; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

3.3.6 Registo do fabricante para um controlo de qualidade

Ao enviar informagdes sobre um controlo de qualidade, o registo de pedidos de teste para o
controlo de qualidade é imediatamente seguido por um registo do fabricante que contém

informagdes adicionais sobre o controlo de qualidade.

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Transmitido Descri¢éo
14.1 Tipo de registo ~ Caracter Indica um registo do fabricante
O campo estd definido para M
14.2 Nomero da Nomero inteiro Indicador do registo do fabricante
sequéncia entre registos de fabricantes para o
registo de pedidos de teste
imediatamente anterior
O campo estd definido para 1
14.3 Lote do kit Sequéncia de ID do lote do kit utilizado

caracteres
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Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo

14.4 Prazo de Sequéncia de Prazo de validade do lote do kit
validade do caracteres utilizado no formato "AAAAMMDD"
lote do kit

14.5 Nomero do Sequéncia de ID do lote do controlo de qualidade
lote do CQ caracteres

14.6 Prazo de Sequéncia de Prazo de validade do controlo de
validade do caracteres qualidade no formato
lote do CQ "AAAAMMDD"

3.4 Registo de resultados

Um resultado vdlido no software do sistema digene HC2 tem trés parémetros, como se segue:

® O valor de URL conforme medido pelo instrumento DML

e O récio das URL para o valor de corte (VC) do ensaio

e O resultado interpretado para a amostra

O resultado interpretado terd uma designagdo especifica ao protocolo de ensaio utilizado

durante os testes efetuados & amostra. Consultar "Compreender os cédigos do protocolo do

ensaio atribuidos", na pdgina 9, para obter instrucdes adicionais.

Para cada um dos pardmetros do resultado, é transmitido um registo de resultados separado.

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Transmitido Descricdo
9.1 Tipo de registo ~ Caracter Indica o registo de resultados
O campo estd definido para R
9.2 Nomero da Nomero inteiro Indicador do registo de resultados

sequéncia

entre registos de resultados enviados
para o registo de pedidos de teste
imediatamente anterior
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
9.3 ID de teste Os primeiros 3 componentes deste
universal campo s&o nulos a fim de estarem
em conformidade com o LIS2-A2;
indicar a posi¢do do campo com A
AACSdigo de Sequéncia de Cédigo do protocolo de ensaio;
teste caracteres consultar "Compreender os cédigos
do protocolo do ensaio atribuidos",
na pdgina 9, para obter instrugdes
adicionais
ANome do Sequéncia de ID do protocolo de ensaio
teste caracteres
ATipo de corte  Sequéncia de Tipo de corte; primary (primdrio),
da amostra caracteres secondary (secundério) ou tertiary
(tercidrio)
O campo é nulo para controlos de
qualidade; indicar a posicao do
campo com A
ATipo de Sequéncia de Tipo de amostra
amostra caracteres O campo é nulo para controlos de
qualidade; indicar a posi¢do do
campo com A
ATipo de Sequéncia de Tipo de resultado como Rlu para
resultado caracteres URL, Rat para o resultado de
URL/VC ou | para resultado
inferpretado
9.4 Dados ou valor  Sequéncia de Valor do resultado do teste
da medicdo caracteres
9.5 Unidades Sequéncia de Unidade de medida utilizada para o

caracteres

valor do resultado

O campo é nulo para Rat e
resultados I; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
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Campo do
LIS2-A2

Designagdo do

campo

Transmitido

Descricdo

9.6

Intervalo de
referéncia

Sequéncia de
caracteres

Define o intervalo de especificagdo
para que um controlo de qualidade
seja valido

O campo é nulo para Rlu e
resultados I; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem.

O campo é nulo para amostras;
indicar a posi¢do do campo com |,
omitir se for o (ltimo caracter de
uma mensagem

9.7

Sinalizadores
de anomalia
do resultado

Caracter

A condicdo de erro para um controlo
de qualidade invélido; > para maior
do que o intervalo especificado ou <
para menor do que o intervalo
especificado

O campo é nulo para amostras;
indicar a posigdo do campo com |,
omitir se for o (ltimo caracter de
uma mensagem

9.8

N/A

N/A

Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

9.9

Estado do
resultado

Sequéncia de
caracteres

Estado do resultado como
Preliminary (Preliminar) ou Final

O campo é nulo para controlos de
qualidade; indicar a posigdo do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

9.10

N/A

N/A

Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

Identificacdo
do operador

Sequéncia de
caracteres

ID de utilizador do utilizador do
software do sistema digene HC2 que
adicionou o ensaio & placa

9.12

N/A

N/A

Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

9.13

Data e hora de
conclusdo do
teste

Sequéncia de
caracteres

Carimbo de data/hora do momento
em que o teste foi concluido no
formato "AAAAMMDDHHmmss"
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Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
9.14 Identificagdo Sequéncia de Manually Entered indica que o valor
do instrumento  caracteres da medigdo foi introduzido pelo
utilizador

O campo é nulo para dados de
amostras normais

3.5 Compreender as mensagens de consulta

O software do sistema digene HC2 pode enviar uma mensagem ao LIS para consultar pedidos
de teste. O software do sistema digene HC2 apenas pode ter uma consulta pendente. Depois do
software do sistema digene HC2 enviar uma mensagem de consulta, o software do sistema
digene HC2 bloqueia a transmissGo de mensagens posteriores até que seja recebida uma
resposta do LIS ou que o tempo limite para o inicio da resposta expire ao fim de 30 segundos.
Presume-se que a mensagem seguinte recebida do LIS contenha os resultados para a mensagem

de consulta.

A mensagem de consulta contém um registo do cabecalho da mensagem, um registo de consulta

e um registo ferminador da mensagem.

A estrutura de uma mensagem de consulta é a seguinte:

Registo do
cabecalho da
mensagem

Registo de
consulta

Registo terminador
da mensagem
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3.5.1 Registo do cabecalho da mensagem de uma mensagem de consulta

Campo do Designagéo do
LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
6.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo do cabecalho da
mensagem
O campo estd definido para H
6.2 Definicdo do Os delimitadores sdo definidos neste
delimitador campo; estes sdo programados de
forma "hard-coded" no software do
sistema digene HC2
Campo |
Repetir \
Componente A
Sair &
6.3-6.4 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.5 Nome ou ID Identifica o sistema que envia a

do remetente

Nome

AVersdo do
software

AN.° série do
Rapid Capture
AN.° série do
luminémetro

AVersdo do
software

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

mensagem

Nome do instrumento
O campo estd definido para HC2

Versdo do software do sistema
digene HC2
O campo estd definido para 3.4

Nomero de série do RCS
Nulo se ndo estiver presente um RCS

NUmero de série do instrumento DML
O campo estd definido para A

Versdo do software do sistema
digene HC2
O campo estd definido para 3.4
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
6.6-6.11 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.12 ID de Caracter A definicdo P destina-se a operagdo
processamento de produgdo
O campo estd definido para P
6.13 Nomero da Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
versdo caracteres O campo estd definido para E 1394
97
6.14 Data e hora da  Sequéncia de O carimbo de data/hora do

mensagem

caracteres

momento em que a mensagem foi
gerada no formato
"AAAAMMDDHHmmss"; o carimbo
de data/hora encontra-se no fuso
hordrio do software do sistema
digene HC2

3.5.2 Registo de consulta de uma mensagem de consulta

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Transmitido Descri¢éio
11.1 Tipo de registo  Caracter Indica o tipo de registo de
solicitacdo
O campo estd definido para Q
11.2 Némero da Némero inteiro O software do sistema digene HC2
sequéncia envia apenas uma solicitagdo numa
mensagem de consulta.
O campo estd definido para 1
11.3 Nomero de ID
do intervalo de
inicio
AID da Sequéncia de O campo estd definido para AALL
amostra caracteres
114 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do

campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
11.5 ID de teste Sequéncia de O valor mapeado para o protocolo
universal caracteres de ensaio conforme definido no
software do sistema digene HC2
Para consultar vérios protocolos de
ensaio, o delimitador de repeticdo
(\) é utilizado para solicitar véarios
protocolos de ensaio
Exemplo: AMAACT\AMAAGC
ANAAN Nome
do teste
11.6 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
11.7 Data e hora Sequéncia de Carimbo de data/hora inicial (7
dos resultados  caracteres dias antes) no formato
de testes “AAAAMMDDHHmmss" para o qual
iniciais o LIS ird enviar pedidos de teste
11.8 Data e hora Sequéncia de Carimbo de data/hora final (data e
dos resultados  caracteres hora atual) no formato
de testes finais “AAAAMMDDHHmmss” para o qual
o LIS ird enviar pedidos de teste
11.9-11.12  N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
11.13 Cédigos de Caracter Indica que apenas os registos de
estado de pedidos de teste e os registos de

informacdo do
pedido

informacdes do doente sdo
solicitados
O campo estd definido para O

3.6 Compreender as respostas & consulta

A resposta & consulta do LIS contém um registo do cabecalho da mensagem seguido pelos
registos de informagdes do doente e dos registos de pedidos de teste como resposta & mensagem
de consulta enviada pelo software do sistema digene HC2. A resposta & consulta tem de ser
entregue numa Unica mensagem e ndo pode ser dividida por vérias mensagens. A resposta &

consulta ndo ird incluir registos de resultados, registos do fabricante ou registos de comentdrios.
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A estrutura de uma resposta & consulta é a seguinte:

Escaldo 0 | Escaldo 1 Escaldo 2 | Escaldo 3
Registo do
cabecalho da
mensaaem
Registo de
informagoes do
doente
Registo de pedidos
de teste
Registo de
informagoes do
doente
Registo de pedidos
de teste

Registo terminador
da mensagem

O campo do nome do teste (campo 8.4.5) do registo de pedidos de teste especifica o protoloco
de ensaio a utilizar para testar a amostra. O campo do nome do teste tem de ser mapeado no
software do sistema digene HC2 para o protocolo de ensaio aplicavel antes dos registos de
pedidos de teste do LIS poderem ser processados. O mapeamento dos protocolos de ensaio
aplica-se apenas & rececdo das respostas & consulta por parte do LIS. Para configurar o
mapeamento dos protocolos de ensaio, consultar o Manual do Utilizador do Software do Sistema

digene HC2 para obter informagdes adicionais.

A resposta a consulta serd reconhecida como aceite desde que a mensagem esteja devidamente
formulada. Apés a recegdo, o registo de informagdes do doente é verificado quanto a uma ID do
doente atribuida pela clinica (campo 7.3) que corresponda a uma ID do doente existente no
software do sistema digene HC2. Se existir uma ID do doente correspondente, os dados do

doente no software do sistema digene HC2 sdo atualizados com as informagdes recebidas.

Um campo vazio de um registo de informagdes do doente é considerado nulo e ndo ird substituir
o pardmetro aplicdvel no software do sistema digene HC2. Um campo preenchido com 2 aspas

" ll)

curvas (“) indica que o pardmetro estd em branco e que o pardmetro aplicdvel no software do

sistema digene HC2 foi eliminado.
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Assim que a informa¢do do doente seja atualizada, o registo de pedidos de teste é verificado
quanto a uma ID da amostra correspondente no software do sistema digene HC2. Se existir uma
ID da amostra correspondente, os dados da amostra no software do sistema digene HC2 sdo
atualizados e associados ao doente; qualquer associagdo da amostra com um doente diferente

no software do sistema digene HC2 é substituida.

Se ndo estiver disponivel uma ID da amostra correspondente, é criada uma nova amostra no

software do sistema digene HC2, sendo associada ao doente.
Os erros nos dados dos pedidos de teste sdo solucionados através do envio de uma mensagem
de rejeicdo para os pedidos de teste individuais. Consultar "Compreender as mensagens de

rejeicdo", na pdgina 49, para obter informacdes adicionais.

3.6.1 Registo do cabecalho da mensagem de uma resposta & consulta

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Recebido Descrigdio
6.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo do cabecalho da
mensagem
O campo estd definido para H
6.2 Definicdo do Os delimitadores sdo definidos neste
delimitador campo; estes sGo programados de
forma "hard-coded" no software do
sistema digene HC2
Campo |
Repetir \
Componente A
Sair &
6.3-6.4 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.5 Nome do Sequéncia de A informacdo de identificacdo do LIS
remetente caracteres
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Recebido Descrigdo
6.6-6.11 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.12 ID de Caracter A definicdo P destina-se a operagdo
processamento de produgdo
O campo estd definido para P
6.13 Nomero da Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
versdo caracteres O campo estd definido para E 1394
97
6.14 Data e hora da  Sequéncia de O carimbo de data/hora do

mensagem

caracteres

momento em que a mensagem foi
gerada no formato
"AAAAMMDDHHmmss"; o carimbo
de data/hora encontra-se no fuso
hordrio do software do sistema
digene HC2

3.6.2 Registo de informagdes do doente de uma resposta & consulta

Um registo de informagdes do doente é transmitido como o recipiente para registos de pedidos

de teste. Todos os campos do registo de informacées do doente sdo opcionais & excecdo do tipo

de registo (campo 7.1) e do nimero da sequéncia (campo 7.2).

Campo do Designagdo do

LIS2-A2 campo Recebido Descrigdio

7.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo de informagdes do
doente
O campo esté definido para P

7.2 Némero da Némero inteiro Indicador do registo de informagdes

sequéncia do doente incluido na resposta

consulta comegando em 1 para
cada mensagem de resposta &
consulta

7.3 ID do doente Sequéncia de A ID do doente fornecida pelo LIS

atribuida pela
clinica

caracteres
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Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Recebido Descrigdo

7.4-7.5 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

7.6 Nome do Nome do doente; o campo tem de
doente utilizar a ordem especificada; utilizar
nulos para valores desconhecidos ou
em falta
Apelido Sequéncia de
caracteres
ANome Sequéncia de
caracteres
7.7 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do

campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

7.8 Data de Sequéncia de Data de nascimento do doente no
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"
7.9 Género Caracter Utilizar M para masculino, F para

feminino ou U para ndo especificado

3.6.3 Registo de pedidos de teste de uma resposta & consulta

A Unica diferenca num registo de pedidos de teste para uma mensagem de consulta e uma
resposta & consulta é que o campo do tipo de relatério (campo 8.4.26) estd definido para Q

para indicar que o registo de pedidos de teste é uma resposta & consulta.

O registo de pedidos de teste de uma resposta & consulta enviada pelo LIS ird utilizar o nome

mapeado, conforme configurado no software do sistema digene HC2, como nome do teste.

Campo do Designagdo do
LIS2-A2 campo Recebido Descrigdio
8.4.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo de pedidos de teste

O campo estd definido para O
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Recebido Descrigdo
8.4.2 Ndmero da Ndmero inteiro Indicador do registo de pedidos de
sequéncia teste para o registo de informagdes
do doente imediatamente anterior
O indicador inicia em 1 para cada
novo doente
8.4.3 ID da amostra  Sequéncia de ID da amostra fornecida pelo LIS
caracteres para a amostra
8.4.4 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
8.4.5 ID de teste Valor mapeado do protocolo de
universal ensaio a utilizar para testar a
amostra
AMAANome do  Sequéncia de
teste caracteres
8.4.6- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
8.4.11 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
8.4.12 Cédigo de Caracter Utilizar N para novos pedidos de
agdo teste; o software do sistema digene
HC2 apenas processa novos
pedidos de teste
O campo estd definido para N
8.4.13- N/A N/A Campos nulos; manter posicdes
8.4.25 utilizando |
8.4.26 Tipo de Caracter Utilizar Q para indicar que o pedido
relatério de teste é fornecido como resposta a

uma mensagem de consulta

3.7 Compreender as mensagens de rejeicdo

Se um pedido de teste for rejeitado, o software do sistema digene HC2 envia uma mensagem ao
LIS para informar o LIS sobre os pedidos de teste que ndo serdo processados. A mensagem de
rejeicdo iniciase com um registo do cabecalho da mensagem e termina com um registo

terminador da mensagem. A mensagem de rejeicdo contém registos de informagdes do doente e

registos de pedidos de teste que descrevem os pedidos de teste rejeitados.
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A estrutura de uma mensagem de rejeicdo é a seguinte:

Escalao 0 | Escaldo 1 ‘ Escaldo 2 Escaldo 3
Registo do
cabegalho da
mensaaem
Registo de
informagdes do
doente
Registo de pedidos
de feste
Registo de
informagdes do
doente
Registo de pedidos
> de teste

Registo terminador
da mensagem

Os pedidos de teste sdo rejeitados no nivel do registo de informagdes do doente. Se dois registos
de pedidos de teste estiverem associados ao mesmo registo de informagdes do doente e um

registo de pedidos de teste tiver um erro, ambos os registos de pedidos de teste serdo rejeitados.

As mensagens de rejeicdo sdo enviadas pelos seguintes motivos:

® Os registos de pedidos de teste com um nome de teste que ndo tenha sido mapeado para um
protocolo de ensaio no software do sistema digene HC2

e O teste solicitado ndo se encontra disponivel no software do sistema digene HC2

e O contetdo de um campo de dados viola as restricdes impostas pelo software do sistema
digene HC2:
Consultar "Compreender o formato e as restricdes do campo ", na pdgina 14, para obter

instrucdes adicionais.
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3.7.1 Registo do cabecalho da mensagem de uma mensagem de rejeicdo

Campo do Designagéo do
LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
6.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo do cabecalho da
mensagem
O campo estd definido para H
6.2 Definicdo do Os delimitadores sdo definidos neste
delimitador campo; estes sdo programados de
forma "hard-coded" no software do
sistema digene HC2
Campo |
Repetir \
Componente A
Sair &
6.3-6.4 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.5 Nome ou ID Identifica o sistema que envia a

do remetente

Nome

AVersdo do
software

AN.° série do
Rapid Capture
AN.° série do
luminémetro

AVersdo do
software

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

mensagem

Nome do instrumento
O campo estd definido para HC2

Versdo do software do sistema
digene HC2
O campo estd definido para 3.4

Nomero de série do RCS
Nulo se ndo estiver presente um RCS

NUmero de série do instrumento DML
O campo estd definido para A

Versdo do software do sistema
digene HC2
O campo estd definido para 3.4

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

51



Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
6.6-6.11 N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
6.12 ID de Caracter A definicdo P destina-se a operagdo
processamento de produgdo
O campo estd definido para P
6.13 Nomero da Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
versdo caracteres O campo estd definido para E 1394
97
6.14 Data e hora da  Sequéncia de O carimbo de data/hora do

mensagem

caracteres

momento em que a mensagem foi
gerada no formato
"AAAAMMDDHHmmss"; o carimbo
de data/hora encontra-se no fuso
hordrio do software do sistema
digene HC2

3.7.2 Registo de informagdes do doente de uma mensagem de rejeigdo

Um registo de informagdes do doente é transmitido como o recipiente para registos de pedidos
de teste rejeitados. Todos os campos do registo de informagdes do doente sdo opcionais &
excecdo do tipo de registo (campo 7.1) e do nimero da sequéncia (campo 7.2). Os dados
encontrados nos campos do registo de informacdes do doente correspondem exatamente aos

valores fornecidos pelo LIS, & excecdo do campo 7.2, que recebe o indicador adequado na

mensagem.

Campo do Designacdo do

LIS2-A2 campo Transmitido Descricdo

7.1 Tipo de registo  Caracter Indica um registo de informagdes do
doente
O campo estd definido para P

7.2 Nomero da Nomero inteiro Indicador do registo de informagdes

sequéncia do doente entre registos de

informacdes do doente na
mensagem
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
7.3 ID do doente Sequéncia de ID do doente fornecido pelo LIS
atribuida pela  caracteres Se o LIS ndo tiver facultado qualquer
clinica ID do doente, o campo & nulo;
indicar a posi¢do do campo com |,
omitir se for o Gltimo caracter de
uma mensagem
7.4-7.5 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
7.6 Nome do Nome do doente; o campo tem de
doente utilizar a ordem especificada; utilizar
nulos para valores desconhecidos ou
em falta
Apelido Sequéncia de
caracteres
ANome Sequéncia de
caracteres
7.7 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
7.8 Data de Sequéncia de Data de nascimento do doente no
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"
7.9 Género Caracter Utilizar M para masculino, F para

feminino ou U para ndo especificado

3.7.3 Registos de informacdes do doente de uma

mensagem de rejeicdo

Campo do Designacdo do
LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
8.4.1 Tipo de registo ~ Caracter Indica um registo de pedidos de teste
O campo estd definido para O
8.4.2 Némero da Némero inteiro Indicador do registo de pedidos de
sequéncia teste entre registos de pedidos de

teste para o registo de informagdes
do doente imediatamente anterior
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Campo do

Designagdo do

LIS2-A2 campo Transmitido DescricGo
8.4.3 ID da amostra Sequéncia de ID da amostra fornecida pelo LIS
caracteres para a amostra
8.44 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
8.4.5 ID de teste Valor mapeado do protocolo de
universal ensaio a utilizar para testar a
amostra
AMANome do  Sequéncia de
teste caracteres
8.4.6- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
8.4.11 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
8.4.12 Cédigo de Caracter Utilizar € para indicar que o registo
agdo de pedidos de teste foi rejeitado pelo
software do sistema digene HC2
Nota: A predefinicdo é C
8.4.13- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
8.4.25 campos com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
8.4.26 Tipo de Caracter Utilizar X para indicar que o pedido
relatério de teste é rejeitado pelo software do

sistema digene HC2
Nota: A predefinigéo é X

3.8 Exemplos de mensagens

Os exemplos que se seguem sdo fornecidos para os diferentes tipos de mensagens que podem
ser transmitidas. Os exemplos sdo apresentados numa série de mensagens pela ordem que
ocorreria para testar uma amostra CT-ID e uma amostra de HPV de alto risco. A série inicia como

uma mensagem de consulta do software do sistema digene HC2 e termina com a transmissdo

dos resultados para o LIS.

Os comentdrios sdo incluidos nas mensagens para explicar as informagdes relevantes ou de

base. Os comentdrios aparecem a negrito e entre paréntesis refos.
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3.8.1 Exemplo de uma mensagem de consulta

O exemplo de mensagem de consulta é iniciado pelo software do sistema digene HC2. A
mensagem de consulta solicita pedidos de teste para todos os protocolos de ensaio configurados
no software do sistema digene HC2. A mensagem de consulta solicita todos os pedidos de teste

intfroduzidos no LIS nos Gltimos 7 dias.

Exemplo de uma mensagem de consulta:

HINA&] | [HC273.4~ 3 4] | 1111 |PIE 1394-97]20130821172710

QILI ALL] [MANCT = IDNMANCTGCNMAGC- ID\MAMHigh  Risk HPVAAMAMLow Risk HPVAAAAA
RCS CT-ID\"MAARCS CTGO\MANGC-ID\MAARCS High Risk HPV][20130814182951]20130821
18295111110

LIZIN
3.8.2 Exemplo de uma resposta & consulta

O LIS reconhece a mensagem de consulta com uma resposta & consulta que inclui os registos de
pedidos de feste solicitados. No exemplo, os primeiros 2 doentes tém 2 pedidos vdlidos. O
terceiro doente, Mina Murray, é um pedido invdlido porque o software do sistema digene HC2

ndo fem um protocolo de ensaio "UNMAPPED" (N&o mapeado) instalado.

Exemplo de uma resposta & consulta do LIS para pedidos de teste:

HIN&LTTTTTTTTIPIE 1394-97]20130824112209

[First patient; two test orders] (Primeiro doente; dois pedidos de teste)
P]l1]Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503 |M

Ol11CTSpec-O1 | [MAMCTMAPTTTLTTINEEEETERTITIITIQ
P]l1]Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503 |M
O] 1|HPVSpec-01] ™ High Risk HPVITTTTTINIIIIIITEEITILIQ

[Second patient; two test orders] (Segundo doente; dois pedidos de teste]
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|

Ol1]HPVSpec-02] [*™High Risk HPVITTTITINIILITETTTITNTIQ
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|
Ol1]HPVSpec-03] ™ High Risk HPVITTTITINIILITETTTITINTIQ

[Third patient; invalid test order] (Terceiro doente; pedido de teste invalido)
Pl1]Patient03] | [Murray”™Mina] | 19530509]F]

O]11CTSpec-04] [MAUNMAPPEDLTTTIEINTLIRTTNITTINTIQ

LI1IN
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3.8.3 Exemplo de uma mensagem de rejeicao

O software do sistema digene HC2 rejeita os registos de pedidos de teste ao nivel do registo de
informagdes do doente se o registo de pedidos de teste ndo puder ser satisfeito pelo sistema
digene HC2. No exemplo abaixo, o protocolo de ensaio incluido na resposta & consulta ndo

estd disponivel.

Exemplo de uma mensagem de rejeicdo:

HIN?&] | ITHC273 .43 41 ] 11 IPIE 1394-97]20130821172710
Pl1|Patient03] | |[Murray”™Mina] | 19530509|F|
0111CTSpec-04] [™MAUNMAPPEDL T TTTINTEETTTINIITETIQ
LI1IN

3.8.4 Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio ndo consensual

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio néo consensual:

HINA&| | [HC273.4"RCS_SN"9102071007~3.4 |1 111 IPIE 1394-97]20131009222703

C|]1]|]Assay protocol CT-I1D has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[The following records contain information for the calibrators.] (Os registos
que se seguem contém informacdes para os calibradores.)

M]1INC]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"A1]22724.00~11.79] |CTKit] 20141009
M]2INC]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"B1]26724.00~11.79] | CTKit] 20141009
M]3INC]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D~C1]57424.00~11_79|Outlier|CTKit]20141009
M]4]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"D1]|2217212.0076.00] |CTKit]20141009

M]5]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D EL]|2957212.0076.00]0utlier|CTKit]20141009
M]6]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"F1]2037212.0076.00] |CTKit]20141009

[The following records contain information for the quality controls:] (Os
registos que se seguem contém informacbGes para os controlos de qualidade:)

PI1

O] 1]CT+ ExaPlateCT-1DAG1| | MA103~CT-ID| 1 1111Q
M]1]CTKit]20141009|CTLot|20140804
R]1]MA103ACT-IDAARIU|546 |[RLU] | | | | |Super | |20131009212529
R|2]MA103ACT-IDAE [Valid] || 111 1Super] |20131009212529
R|3|MA103ACT-IDAMRat|2.57]|1.00 - 20.0] ||| |Super|]20131009212529
P2

O] 1]GC+ ExaPlateCT-1D 1| |[AMA103~CT-ID] [T 1111Q
M]1]CTKit]20141009|GCLOt] 20140804

R]1]MA103ACT- 1D MARIU| 125 |RLU] | | | | ISuper| |20131009212529
RI2|MA103~CT- 1D [Valid] | [ 1111Super] |20131009212529
R|3|MA103~CT- 1D M Rat]0.58] [0.000 - 1.00]]]]ISuper]|20131009212529
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[The following records contain information for a specimen with patient
information available:] (Os registos que se seguem contém informagdes para a
amostra com informagGes do doente disponiveis:)

P|3|Patient01] | |Harker~Jonathan] | 19500503

0]1]CTSpec-01~ExaPlateCT-1DAA2] [AMA1037CT -
IDITITTTT111201310092105450 [ I ITLILTTNIF

M]1]CTKit]20141009
RI1|~MA103ACT- 1D Primary~STMARIu| 783|RLU| | | [Final | | Super| | 20131009212529
R|2|~A103~CT- IDAPrimary~STM Rat|3.69] | | | [Final | | Super| | 20131009212529
RI3|~A103~CT-IDAPrimary~STMAT [CT-1D+] | | | [Final | | Super| | 20131009212529

[The following records contain information for a specimen tested in replicate
and missing patient information:] (Os registos que se seguem contém informacdes
para a amostra testada em replicagdes e onde faltam informagfes do doente:)

P1411111120131009
O] 1|NotFromOrder”~ExaPlateCT-1D"B2|NotFromOrder | "MA~103~CT-ID||1111111]12013100921
A5 HHHHHHTF

M]1]CTKit]20141009
RI1I™MNMO3NCT-1DMPrimary™"STMARIU|55|RLU| | | [Final | |Super]|20131009212529

RI2]1™MNMO3NCT-1DMPrimary"STM Rat|0.25] || | [Final | | Super]|20131009212529
RI3I™MNMO3NCT-IDMPrimary™STMAL [ == [ | | [Final | | Super] |20131009212529

O] 2|NotFromOrder”~ExaPlateCT-I1D"C2|NotFromOrder | "MA~103~CT-ID| |1 111111112013100921
14150 LHHHHHTF

M]1]CTKit]20141009
RI1]MA103ACT- IDAPrimary*STMARIU|67 |[RLU] | | IFinal | | Super | | 20131009212529

R12]™MNMO3NCT-1DMPrimary™"STM Rat|0.31| ||| [Final | |Super]|20131009212529
RI3I™MNMO3NCT-IDMPrimary™STMAL [ == | I | [Final | | Super]|20131009212529
LI1|F
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3.8.5 Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com
resultados preliminares

Os protocolos de ensaio consensuais t&m a opgdo de configurar se os resultados preliminares
s@o incluidos como parte dos dados exportados. Se os resultados preliminares forem incluidos, o
resultado final interpretado é transmitido sendo seguido por todos os resultados de testes
constituintes. Todos os resultados encontram-se no registo de informagdes do doente. No exemplo
que se segue, a amostra HPVSpec-01 foi testada 3 vezes antes de ser determinado um resultado

final.

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com resultados
preliminares:

HI\"&] | |HC2/3.47RCS_SN~9102071007~3.4 |11 11 IPIE 1394-97]20131009222651

C]1|] |Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this
assay now follows: |G

[The following records contain information for the calibrators:]
MJ1INC]100MHigh Risk
HPV]|ExaPlateHPV_37A1]21722.0076 .43 |HPVKit]20141009

M]2INC]100~High Risk HPV|ExaPlateHPV_3~B1]68722.0076.43|Outlier|HPVKit
120141009

MI3INC]1007High Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1]23722.0076.43] |HPVKit]201410
09

M]4]HRC|1007High Risk HPV|ExaPlateHPV_37D1]2547250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]5]HRC]1007High Risk HPV]|ExaPlateHPV_3/E1]2657250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]6]HRC]100~High Risk HPV]ExaPlateHPV_3/F1]2317°250.0076.94] |HPVKit]201
41009

[The following records contain information for the quality controls:]
Pl1

0]1]QC1-LRExaPlateHPV_37G1| |*100”High Risk HPVII11111Q
M]1]HPVKit]20141009 |H1Kit] 20140804

R]1]"~1007High Risk HPVAMRIU|S7|RLULT ] T ISuper] |20131009213537
R]2|"~1007High Risk HPVAMI[Valid]|]1111Super]]20131009213537
R]3]"~1007High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] ||| |Super]]201310
09213537

P|2

0]1]QC2-HR"ExaPlateHPV_37H1| |*A1007High Risk HPVII11111Q
M]1]HPVKit]20141009 |H2Ki t] 20140804

R]1]"~1007High Risk HPVAMRIU|926 |RLUL 1] ISuper| ]20131009213537

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

58



R]2]M"1007High Risk HPVAMIValid]|]]]11Super]]20131009213537

R]3|™M~1007MHigh Risk HPVAM“Rat]3.70]]2-.00 - 8.00]||]ISuper] 2013100921
3537
P|3]Patient0l1] ] |Harker~Jonathan|] ] 19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of
the specimen:] (Os registos que se seguem contém informagbes para o resultado
final interpretado da amostra:)

O] 1|HPVSpec-01~ExaPlateHPV_37A2| | ™A~100”MHigh Risk HPV]IITIT111112013100
9210545 [I111TTTTIF
M]1]HPVKit]20141009
RI|1]™MAN100MHiEgh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l |JHigh Risk] ||| |Final]|Su

per|]20131009213537

[The following records contain information for the first test result as
indicated by “Primary”:] (Os registos que se seguem contém informacdes para o
primeiro resultado do teste como indicado por "Primario':)

0] 2|HPVSpec-

O17MExaPlateHPV_1MNA2| |MAN100MHEgh Risk HPVILTTTTETT120131009210545] 111
e

M]1]HPVKit]20141009

R]1|MA~100MHigh Risk HPVAPrimary”PreservCyt™RIu|255|RLU] || |Preliminary
| | Super]]20131009212859

R]|2]™M"100MHigh Risk HPVAPrimary”PreservCyt™Rat]1.02] ||| |Preliminary]]|
Super]]20131009212859
RI3|™M"N100MHigh Risk HPVAPrimary”PreservCyt”l |Retest] ||| |Preliminary]|

Super| |20131009212859

[The following records contain the information for the second test result as
indicated by “Secondary”:] (Os registos que se seguem contém a informagdo para
o segundo resultado do teste como indicado por ''Secundario':)

0] 3|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_2~A2| |MA100MHiEgh Risk HPVITTTTTT1112013100
9210545 LTI

M]1]HPVKit]20141009

R]1|M~100MHigh Risk HPV/ASecondary”PreservCyt~RIu|95|RLU| || |Preliminar
y| |Super]|20131009213249

R]|2]™M"100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”Rat|0.38] ||| |Preliminary
| ISuper] ]20131009213249
RI3|™M"100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”™l|Retest] ||| |Preliminary

| ISuper] ] 20131009213249

[The following records contain the information for the third test result as
indicated by “Tertiary”:] (Os registos que se seguem contém a informagdo para o
terceiro resultado do teste como indicado por "Terciario':)
0]4|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2| |MA100MHiEgh Risk HPVILTTTTT1112013100
9210545 L HTHTTTNNIF

M]1]HPVKit]20141009

R]1|M~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™RIu|765|RLU] || IFinal]|Sup
er]]20131009213537

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



R]|2]™M"100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™Rat|3.06] ||| IFinal]]|Super
| 120131009213537

RI3|™M"N100MHiIgh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l |High Risk] ||| |Final]|Su
per]]120131009213537

LI1|F

3.8.6 Exemplo de uma mensagem para um protocolo de ensaio consensual com
apenas resultados finais

Os protocolos de ensaio consensuais t&m a opgdo de configurar se os resultados preliminares
s@o incluidos como parte dos dados exportados. Se ndo forem incluidos resultados preliminares,
apenas é transmitido o resultado final interpretado. No exemplo que se segue, a amostra

HPVSpec-01 foi testada 3 vezes antes de ser determinado um resultado final.

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com apenas o resultado
final:

HINA&| | [HC273.4"RCS_SN"9102071007~3.4 | 1111 IPIE 1394-97]20131009222703

Cl1]|Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[The following records contain information for the calibrators:]
M]L1INC|100~High Risk HPV|ExaPlateHPV_37A1]21722.0076.43| |HPVKit]20141009
M]2INC|100”High Risk HPV|ExaPlateHPV_3~B1]68722.0076.43|0Outlier |HPVKit]20141009
M]3INC|100”High Risk HPV|ExaPlateHPV_3~C1]23722.0076.43| |HPVKit]20141009
M]4]HRC]100”"High Risk HPV]ExaPlateHPV_37D1]2547250.0076.94| |HPVKit]20141009
M]5]HRC]100”"High Risk HPV]|ExaPlateHPV_37E1]2657250.0076.94| |HPVKit]20141009
M]6]HRC]100"High Risk HPV]|ExaPlateHPV_37F1]2317250.0076.94| |HPVKit]20141009
[The following records contain information for the quality controls:]

PI1
0]1]QC1-LRAExaPlateHPV_37G1] |"MA1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1|HPVKit] 20141009 | H1Kit]20140804

R]1]""1007High Risk HPVAMRIUIS7IRLUL T | ISuper][20131009213537
RI2|~~1007High Risk HPVAMI[Valid]|]]1]]Super]]20131009213537
RI3|"~1007High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] ||| |Super|]20131009213537
P2

0]1]QC2-HRAExaPlateHPV_37~H1] |[MA~1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1]HPVKit]20141009 |H2Kit] 20140804

RI1]*~1007High Risk HPVAMRIUL926 |RLUL |11 Super] [20131009213537
R]2]""1007High Risk HPVAMI|Valid]]]1]11Super]|20131009213537
R]3]""1007High Risk HPVAMRat]3.70]]2.00 - 8.00] ||| |Super]]20131009213537

P]3|Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of
the specimen:]

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

60



O] 1]HPVSpec-01~ExaPlateHPV_3/A2| |*1007°High Risk HPVIII111111120131009210545] |
HHHF

M]1HPVKi t]20141009

R]1]""1007High Risk HPVATertiary~PreservCyt~RIu|765|RLU| || [Final||Super]]20131
009213537

RI2]|""~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt~Rat]3.06] ||| |Final]|Super]]2013100
9213537

RI3|™M"N100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l |High Risk]]]||Final]|Super]]|2013
10092135374

LI1|F
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4 Criar interfaces com um LIS utilizando normas

HL/

O software do sistema digene HC2 pode ser configurado para comunicar com um LIS em
conformidade com as normas Health Llevel 7 (HL7) e Minimal Low Layer Protocol (MLLP). O
software do sistema digene HC2 pode comunicar com o LIS através de uma ligagdo em rede
Ethernet utilizando mensagens em conformidade com a norma HL7. O software do sistema
digene HC2 ir& enviar mensagens com o protocolo de controlo da transmissdo (TCP) na rede

Ethernet, utilizando a norma MLLP para definir a transmissGo das mensagens.

O software do sistema digene HC2 funciona como um cliente no modelo cliente/servidor para
comunicacdes HL7. O software do sistema digene HC2 inicia todas as comunicagdes com o

servidor LIS e ndo aceitard comunicacdes ndo solicitadas.
4.1 Compreender a estrutura de mensagens

O software do sistema digene HC2 cumpre a norma HL7 versdo 2.5.1 para a transmissdo e
rececdo de mensagens de um LIS. As mensagens do protocolo de alto nivel HL7 sdo compostas
por segmentos. Os tipos de segmentos e a ordem dos segmentos sdo determinados pelo evento
que despoleta a mensagem e sdo definidos na estrutura da mensagem. Cada segmento é

composto por campos que contém os dados pertinentes a esse segmento.
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A tabela que se segue define a estrutura de mensagens utilizada pelo software do sistema digene

HC2.

Estrutura de Direcdo da

mensagens mensagem Tipo de mensagem Descri¢do

ACK ® Do software do sistema  Reconhecimento Confirmar a rececdo
digene HC2 para  gerql da mensagem
o LIS

® Do LIS para o

HC2

OUL_R22 ® Do software do sistema - Observagdo néo Enviar resultados dos
digene HC2 para  soficitada do pedidos de teste
olls laboratério

QBP_Q11 ® Do software do sistema - Consulta por Consulta por pedidos
digene HC2 para pardmetro de teste
o LIS

ACK_Q11 oD software do sistema  Reconhecimento da Aceitacdo ou
digene HC2 para  consylta rejeicdo de pedidos
olls de teste na resposta

a consulta

RSP_790 e Do LIS para o Resposta do LIS & Pedidos devolvidos
software do consulta de pedidos  como um resultado
sistema digene de teste da consulta
HC2

A estrutura de mensagens descrita na norma HL7 utiliza uma nomenclatura de segmentos e
identificadores de agrupamento. Um conjunto de paréntesis retos "[ 1" indica que os segmentos
sGo opcionais mas, quando fornecidos, tm de aparecer exatamente do modo descrito. Um
conjunto de chavetas "{ }" indica que os segmentos podem ser repetidos exatamente pela
ordem definida. Um segmento ou grupo de segmentos podem ser opcionais e repetidos, como
indicado pela utilizacdo de paréntesis retos e chavetas. A ordem dos paréntesis e das chavetas

ndo importa pois sdo equivalentes; {[...1} e [{...}] sdo equivalentes.

Exemplo de uma estrutura de mensagens:

MSH

PID

(R
ORC
OBR
SPM

H
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A estrutura da mensagem exemplificada define que a mensagem tem de conter um segmento
MSH seguido de um segmento PID. O segmento PID poderd ser, opcionalmente, seguido por
vérias insténcias de um grupo composto por um segmento ORC, um segmento OBR e um
segmento SPM. Todos os membros do segmento que se repete tem de estar presentes para cada

instéincia do grupo.

Apenas os segmentos de uma mensagem que sdo exigidos pelo software do sistema digene HC2
sdo definidos neste guia do utilizador e os segmentos adicionais numa mensagem sdo

ignorados. A tabela que se segue descreve os segmentos utilizados pelo software do sistema

digene HC2.

Segmento Tipo de segmento Descri¢Go

ERR Informacdo de erro Detalhes adicionais sobre um erro

MSA Reconhecimento da Descreve o tipo de reconhecimento de uma
mensagem mensagem

MSH Cabegalho da mensagem  Informagdes gerais da mensagem

ORC Pedido comum Estado e ndmero de controlo do pedido

OBR Pedido de observacdo Detalhes sobre o pedido incluindo a

identificacdo do feste

OBX Resultado da observagdo  Detalhes dos resultados de um pedido de teste

PID Identificacdo do doente Detalhes sobre um doente

QPD Defini¢cdo de pardmetros ~ Contém os pardmetros da consulta para novos
da consulta pedidos

QAK Reconhecimento da Reconhece a consulta
consulta

RCP Parémetro de controlo de  Define a prioridade da consulta
resposta

SAC Detalhes do recipiente da  Contém a ID da placa de captura e a
amostra localizagdo do pogo

SPM Amostra Detalhes acerca de uma amostra para teste

INV Detalhes de inventariacdo  Detalhes acerca do nimero de lote e dos

prazos de validade
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O software do sistema digene HC2 utiliza a norma MLLP para transmitir dados através de uma
ligagdo Ethernet. O software do sistema digene HC2 adiciona um caracter de tabulagdo vertical
(OxOB) no inicio da transmissGo de uma mensagem e termina a transmissdo da mensagem
utilizando um caracter de separagdo de ficheiros (Ox1C) seguido de um simbolo de retorno
(OxOD). Espera-se que o LIS utilize a mesma formatagdo durante a transmissdo de mensagens

para o software do sistema digene HC2.
4.1.1  Exportar resultados de protocolos de ensaio ndo consensuais

Para amostras testadas utilizando um protocolo de ensaio ndo consensual, os registos que se
seguem sdo enviados para cada amostra:
® Segmento PID
e Grupo de amostras
® Grupo de pedidos de teste
® Grupo de resultados de pedidos de teste
® Resultado de URL

e Resultado de récio
® Resultado interpretado

Estrutura de registos exportados para um resultado de protocolo de ensaio ndo consensual:

Segmento PID

Grupo de amostras
| Grupo de pedidos
de teste

URL
L' Grupo de ———————
resultados de Récio
pedidos de teste
Resultado
interpretado

4.1.2 Exportar resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo derivados

Para um resultado de protocolo de ensaio consensual ndo derivado, a definicdo configuravel que
determina se os resultados preliminares sdo transmitidos afeta os registos enviados para o LIS. Se
configurado para néo incluir resultados preliminares, o software do sistema digene HC2

transmite apenas o resultado derivado e ndo transmite os registos constituintes.
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Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem sdo exportados para

cada amostra:

Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo

Segmento PID

Grupo de amostras

Grupo de pedidos de teste

Grupo de resultados de pedidos de teste
® Resultado de URL

® Resultado de racio

® Resultado interpretado

derivados com resultados preliminares ndo incluidos:

Segmento PID

Grupo de
amostras
| Grupo de
pedidos de teste

URL
Grupo de -
resultados de Racio
Resultado
interpretado

Se forem incluidos resultados preliminares, o resultado derivado é enviado primeiro. A seguir ao

resultado derivado, sdo enviados os registos de medi¢des constituintes.

Se forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem s&o exportados para cada

amostra:

Segmento PID (resultado derivado)

Grupo de amostras (resultado derivado)

Grupo de pedidos de teste (resultado derivado)

Grupo de resultados de pedidos de teste (resultado derivado)

® Resultado interpretado (resultado derivado)

Grupo de amostras (resultado constituinte)
Grupo de pedidos de teste (resultado constituinte)
Grupo de resultados de pedidos de teste (resultado constituinte)

® Resultado de URL (resultado constituinte)
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® Resultado de rdcio (resultado constituinte)

® Resultado interpretado (resultado constituinte)

Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais ndo

derivados com resultados preliminares incluidos:

Segmento PID
Grupo de amostras
]
‘ Grupo de pedidos
de teste
Grupo de Resultado
resultados de —> interpretado
pedidos de teste
‘ Grupo de
L, amostras (teste
‘ original)

| Grupo de pedidos
de teste
URL

Grupo de Rdcio
resultados de
pedidos de teste Resultado
interpretado

4.1.3 Exportar resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

Para um resultado de protocolo de ensaio consensual derivado, a definigdo configurdvel que
determina se os resultados preliminares sdo transmitidos afeta os registos enviados para o LIS. Se
configurado para néo incluir resultados preliminares, o software do sistema digene HC2

transmite apenas o resultado derivado e ndo transmite os registos constituintes.

Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos que se seguem sdo exportados para
cada amostra:
® Segmento PID
® Grupo de amostras
® Grupo de pedidos de teste
® Grupo de resultados de pedidos de teste
® Resultado de URL
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® Resultado de récio
® Resultado interpretado
Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

com resultados preliminares ndo incluidos:

Segmento PID

Grupo de amostras

| Grupo de pedidos
de teste

URL
L’ Grupo de
resultados de Récio
pedidos de teste
Resultado
interpretado

Se ndo forem incluidos resultados preliminares, os registos sdo transmitidos para cada teste
constituinte realizado. O nimero mdximo de testes constituintes, conforme definido pelo
algoritmo de repeticdo do feste, é trés. Os registos minimos que se seguem sdo exportados para
cada amostra:

® Segmento PID (resultado derivado)

e Grupo de amostras (resultado derivado)

® Grupo de pedidos de teste (resultado derivado)

® Grupo de resultados de pedidos de teste (resultado derivado)

® Resultado interpretado (resultado derivado)

® Grupo de amostras (resultado constituinte)
® Grupo de pedidos de teste (resultado constituinte)
® Grupo de resultados de pedidos de teste (resultado constituinte)

e Resultado de URL resultado constituinte)
® Resultado de rdcio (resultado constituinte)

e Resultado interpretado (resultado constituinte)
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Estrutura de registos exportados para resultados de protocolos de ensaio consensuais derivados

com resultados preliminares incluidos:

Segmento PID
Grupo de Resultado
¥ amostras
O registo de pedidos contém a ID da placa e a
|_. ) posicdo do pogo do ensaio que gerou o
GI’UPO de Pedldos I'eSUIerO ﬁn0|
de teste
Resultado Todas as amostras testadas num protocolo
Grupo de » interpretado consensual apresentam primeiro um resultado
ltad (resultado
Grupo de dz ze'::ieos derivado)
— amostras (teste
. ( Resultado do teste original
consfituinte)
) Grupo de Estado de preliminar se o resultado for
pedidos de teste repeticdo de feste
O registo de pedidos contém a ID da placa e a
rupo de - 9 P p
¥ G ?o ! ™ Rdcio posicdio do pogo do ensaio de teste original
de pedidos N Resultado
~ Grupo de de teste interpretado
( amostras (teste Resultado do primeiro teste
» constituinte)
Fe] Apenas necessdrio se o ensaio original for
3 < G""Po de repetico de teste
23 4 pedidos de teste
e :3 — URL Estado de preliminar se o resultado for
§ 2 Test order » negativo
% 3 ¥ results greup Récio
°g
.§ 2 J Grupo de - Resultado
] po interpretado
T @ amostras (teste
2 e
S o consfituinte] Second retest result
9
?',’ § L Grupo de pedidos Apenas necessdrio se o primeiro resultado for
° S de teste negativo
S E L URL
2.9 O registo de pedidos contém a ID da placa e a
2 gi p p
£ 9 » Gruf)ojde T Racio posicéo do poco do seaundo ensaio de
L de pedidos - Resultado
. de teste interpretado

4.1.4 Exportar dados para amostras QNS

As amostras com um estado de quantidade nédo suficiente (QNS) irdo exportar apenas um registo
de resultados para o resultado interpretado; ndo sdo enviados quaisquer registos de resultados
para resultado de URL ou de rdcio visto que o pogo na placa ndo foi medido. O resultado é
assinalado como introduzido manualmente uma vez que um utilizador definiu a amostra como

QNS no software do sistema digene HC2.
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Estrutura de registos exportados para uma amostra com um resultado QNS:

Segmento PID

Registo de resultados
» Grupo de QNS
amaostras

Apenas é enviado um resultado
Grupo de interpretado

pedidos de teste e O resultado é "QNS"

L. O estado do resultado ¢ "Final"

GrIUP? dede m Sempre assinalado como

pedidos de
teste

4.1.5 Exportar dados para amostras imprecisas ou invdalidas

Se uma placa tiver sido criada a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico, as
amostras com um estado de resultado impreciso ou invdlido ndo s@o transmitidas. Consultar o
Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter informagdes adicionais

sobre amostras com um estado de resultado impreciso ou invélido.
4.1.6 Compreender os dados dos doentes

Os dados dos doentes sdo campos opcionais que podem ser preenchidos utilizando o software
do sistema digene HC2 ou enviados pelo LIS como resposta a uma consulta feita pelo software
do sistema digene HC2. O software do sistema digene HC2 aceita os seguintes campos de

dados dos doentes:

Patient ID

® First name

® Llast name

e Birth date

e Gender

Independentemente do modo como os dados do doente sdo preenchidos, estes dados sdo
incluidos quando presentes. Durante a transmissdo de resultados de testes, as alteracdes feitas no

software do sistema digene HC2 sdo comunicadas ao LIS. Para amostras sem dados do doente,

é enviado um registo do doente vazio.
4.1.7 Compreender os dados de controlo da qualidade

Os registos de controlo da qualidade sdo enviados no mesmo formato geral que os registos de

amostras numa mensagem de observacdo ndo solicitada do laboratério (OUL). O campo SPM 4
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contém uma designacdo de QC para indicar que o registo se destina a um controlo de
qualidade. Vérios outros campos possuem alteracdes relacionadas especificamente com os
controlos de qualidade e estes campos sdo detalhados nas descricdes dos campos aplicaveis. Tal
como para as amostras, é gerado um registo de resultados separado para cada resultado

exportado.
4.1.8 Compreender os dados do calibrador

Os registos do calibrador s@o enviados no mesmo formato geral que os registos de amostras
numa mensagem de observacdo ndo solicitada do laboratério (OUL). O campo SPM 4 contém
uma designagdo de CAL para indicar que o registo se destina a um calibrador. Vérios outros
campos possuem alteracdes relacionadas especificamente com os calibradores e estes campos
sdo detalhados nas descri¢des dos campos aplicéveis. Tal como para as amostras, é gerado um

registo de resultados separado para cada resultado exportado.
4.1.9 Exportar dados para ensaios com falhas

Um ensaio que ndo cumpra os pardmetros definidos de um protocolo de ensaio ird resultar num
ensaio com falhas. Um ensaio pode falhar devido a falha dos calibradores ou dos controlos de
qualidade em seguir os pardmetros definidos de um protocolo de ensaio. Os resultados das
amostras contidas numa placa com falhas ndo podem ser aceites e, consequentemente, os

resultados da amostra ndo s@o exportados.

A exportagdo dos dados de calibradores e controlos de qualidade de um ensaio com falhas é
determinada pelas definicdes do software do sistema digene HC2. Para alterar as defini¢des,

consultar instrugdes adicionais no Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2.

Dependendo do motivo porque o ensaio é invdlido, sdo exportados dados diferentes para os
calibradores e controlos de qualidade. Se a causa do ensaio com falhas for o facto de os
calibradores ndo cumprirem os parémetros definidos de um protocolo de ensaio, sGo exportados
os dados do calibrador. Para os controlos de qualidade, apenas é exportado o registo de
resultados para o resultado de URL. Se a causa do ensaio com falhas for o facto de os controlos
de qualidade ndo cumprirem os parémetros definidos de um protocolo de ensaio, sdo
exportados todos os dados do calibrador e do controlo de qualidade. Para os controlos de
qualidade, os registos de resultados sdo enviados para os resultados de URL, récio e

inferpretativos. O resultado interpretativo ird definir o controlo de qualidade como invdlido.

Se uma placa tiver sido criada a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico e os

controlos de qualidade ndo forem vdlidos, apenas é exportado o resultado interpretativo. O
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resultado interpretativo ird definir o controlo de qualidade como invélido. Consultar o Manual do
Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter informagdes adicionais sobre placas

criadas a partir do ficheiro de saida de um sistema pré-analitico.
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4.2 Reconhecimento geral da mensagem

O software do sistema digene HC2 e o LIS respondem a mensagens com um reconhecimento
geral da mensagem (ACK). O ACK comunica ao remetente que a mensagem foi recebida. O
conteddo do ACK indica detalhadamente se a mensagem serd processada ou rejeitada. O ACK

tem de ser recebido no prazo de 20 segundos ou a transagdo é cancelada.

Na tabela que se segue sdo definidos os segmentos de ACK.

Segmento Cardinalidade Nome do segmento

MSH 1 Segmento do cabegalho da mensagem
MSA 1 Segmento de reconhecimento da mensagem
{ERR} 0..* Segmento de erro

4.2.1 Segmento do cabecalho da mensagem
Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSH.

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
MSH-1 Separador do  Caracter Define o separador utilizado entre
campo campos

O campo estd definido para |

MSH-2 Caracteres de Os caracteres de codificacdo
codificagdo utilizados na mensagem; estes
valores devem ser sempre utilizados

Componente Caracter O campo estd definido para »
Repeticdo Caracter O campo estd definido para ~
Sair Caracter O campo estd definido para \
Subcomponente  Caracter O campo estéd definido para &
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
Aplicacao Define exclusivamente a aplicagdo
remetente remetente; para mensagens com
origem no LIS, o LIS fornece o seu
préprio identificador
MSH-3.1 Espago de Sequéncia de O campo estd definido para
nome caracteres QIAGEN
MSH-3.2 ID universal Sequéncia de O campo estd definido para AHC2
caracteres 34

MSH-4- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-6 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

MSH-7 Data e horada  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento

mensagem caracteres em que a mensagem foi criada
utilizando o formato
"AAAAMMDDHHmmss"

MSH-8 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o ltimo
caracter de uma mensagem

Tipo de Indica que a mensagem é um

mensagem reconhecimento do evento
desencadeador TTT, em que TTT é o
cédigo do evento desencadeador da
mensagem origindria

MSH-9.1 Cédigo da Sequéncia de O campo estd definido para ACK

mensagem caracteres

MSH-9.2 Evento Sequéncia de

desencadeador  caracteres

MSH-9.3 Estrutura Sequéncia de O campo estd definido para AACK

caracteres

MSH-10 ID do controlo  Sequéncia de O software do sistema digene HC2

da mensagem caracteres utiliza uma ID Gnica para este
campo para identificar a mensagem;
o valor é copiado para o campo
MSA-2 da mensagem MSA

MSH-11 ID de Caracter A defini¢do P destina-se a operagdo

processamento de producédo

O campo esté definido para P
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go

MSH-12 ID da versdo Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
caracteres O campo estd definido para 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-17 campos com |, omitir se for o dltimo

caracter de uma mensagem
MSH-18 Conjunto de Sequéncia de Especifica a norma utilizada para
caracteres caracteres codificar a mensagem

O campo estd definido para
UNICODE UTF-8

4.2.2 Segmento de reconhecimento da mensagem

O segmento de reconhecimento da mensagem (MSA) descreve detalhadamente o tipo de
reconhecimento do sistema recetor para o sistema remetente. Uma mensagem aceite serd
processada, mas ndo é garantido que o software do sistema digene HC2 ird concluir o
processamento da mensagem. As mensagens que excedam os comprimentos de campo HL7
permitidos, que incluam valores de tabela desconhecidos ou que sejam indevidamente
formatados sdo reconhecidos com um cédigo de erro (AE). As mensagens que contém instrugdes
que ndo possam ser concluidas pelo software do sistema digene HC2 sdo reconhecidas com um

cédigo de rejeigdo (AR).

Designacéio do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
MSA-1 Cédigo de Sequéncia de Utilizar AA para aceitar; utilizar AE
reconhecimento  caracteres para formato da mensagem ou erro
de contetdo; utilizar AR para
mensagem rejeitada
O campo é definido para AA
MSA:2 ID do controlo  Sequéncia de Corresponde ao campo MSH-10 da

da mensagem caracteres mensagem MSH que estd a ser

reconhecida

4.2.3 Segmento de erro

Se o segmento MSA indica que a mensagem do remetente contém erros ou é rejeitada, a
mensagem ird incluir segmentos de erro. Os segmentos de erro fornecem mais detalhes sobre o

motivo da mensagem de erro ou rejeicdo.
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O tratamento de erros pelo software do sistema digene HC2 ¢ dividido em erros do protocolo ou
erros de dados. Os erros de protocolo descrevem mensagens que sdo corrompidas durante a
transmissdo ou ndo podem ser analisadas utilizando o formato de mensagem HL7 generalizado.
Exemplos de protocolos de erro incluem um segmento em falta, delimitagdo incorreta ou pacote
corrompido. Os erros de dados descrevem mensagens que sdo vélidas, mas o conteddo de um
ou mais campos ndo é o esperado pelo sistema do software digene HC2. Os erros de dados
resultam no reconhecimento da mensagem sem um erro, mas é enviada uma rejeicdo do pedido.

Consultar "Rejeitar pedidos de teste", na pdgina 102, para obter informacées adicionais.

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo

ERR-T-ERR-2  N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
campos com " | ", omitir se for o
dltimo caracter de uma mensagem

ERR-3 Cédigo de Numero inteiro Valores definidos de acordo com o
erro HL7 seguinte:

0357 0 — Mensagem aceite
0357 100 — Erro da sequéncia de
segmentos

0357 101 — Campo necessdrio em
falta

0357 102 — Erro do tipo de dados

0357 103 — Valor da tabela ndo
encontrado

0357 200 — Tipo de mensagem
ndo suportado

0357 201 — Cédigo de evento ndo
suportado

0357 202 — ID de processamento
n&o suportada

0357 203 — ID de versdo ndo
suportada

0357 204 — |dentificador chave
desconhecido

0357 205 — Identificador chave

duplicado

0357 206 — Registo da aplicagdo
bloqueado

0357 207 — Erro inferno da
aplicacdo
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Designagéio do
Campo HL7  campo Transmitido

Descricdo

ERR-4 Gravidade Caracter

Utilizar F para um erro fatal; a
mensagem de inicio ndo serd

processada

O campo estd definido para F
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4.3 Enviar resultados de teste

O software do sistema digene HC2 pode exportar resultados de testes utilizando a mensagem de
observacdo ndo solicitada do laboratério (OUL). A mensagem utiliza a estrutura de mensagem
OUL_R22.

A mensagem recipiente definida para o conteddo de toda uma placa de captura ndo estd
disponivel. Todos os resultados para uma placa de captura séo enviados como mensagens OUL
auténomas sequenciais que contém informagdes para cada amostra. As amostras preliminares e
replicagdes sdo transmitidas em mensagens OUL individuais; no entanto, ndo sdo enviados
quaisquer resultados até que seja determinado um resultado final. O software do sistema digene

HC2 estd configurado para incluir ou excluir resultados preliminares da exportag&o.

Segmento Cardinalidade Nome do segmento
MSH 1 Segmento do cabecalho da mensagem
[PID] 0..1 Segmento de identificagdo do doente
{ 1..* Grupo de amostras
SPM 1 Segmento de amostras
{ 1.* Grupo de recipientes
[SAC] 0..1 Segmento de detalhes do recipiente da amostra
(opcional)
[INV] 0..* Segmento de detalhes do inventdrio (opcional)
{ 1..* Grupo de pedidos de teste
OBR 1 Segmento de solicitagdo de observacdo
ORC 1 Segmento de pedido comum
{ 1..* Grupo de resultados de pedidos de teste
{OBX} 1..* Segmento(s) de resultados de observagdo
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Segmento Cardinalidade

Nome do segmento

}

4.3.1 Segmento do cabecalho da mensagem

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSH.

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
MSH-1 Separadordo  Caracter Define o separador utilizado entre
campo campos
O campo estd definido para |
MSH-2 Caracteres de Os caracteres de codificacdo
codificagdo utilizados nesta mensagem; estes
valores devem ser sempre utilizados
Componente Caracter O campo estd definido para #
Repeticdo Caracter O campo estd definido para ~
Sair Caracter O campo estd definido para \
Subcomponente  Caracter O campo estéd definido para &
Aplicagao Define exclusivamente a aplica¢do
remetente remetente
MSH-3.1 Espago de Sequéncia de O campo estd definido para
nome caracteres QIAGEN
MSH-3.2 ID universal Sequéncia de O campo estd definido para AHC2

caracteres

34
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go

MSH-4— N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de

MSH-6 campos com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

MSH-7 Data e hora da  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento

mensagem caracteres em que a mensagem foi criada
utilizando o formato
"AAAAMMDDHHmmss"

MSH-8 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

Tipo de Indica o tipo de mensagem, o
mensagem evento desencadeador e a estrutura
da mensagem

MSH-9.1 Cédigo da Sequéncia de O campo estd definido para OUL

mensagem caracteres

MSH-9.2 Evento Sequéncia de O campo estd definido para AR22

desencadeador  caracteres

MSH-9.3 Estrutura Sequéncia de O campo estd definido para

caracteres AOUL_R22

MSH-10 ID do controlo  Sequéncia de O software do sistema digene HC2

da mensagem caracteres utiliza uma ID Gnica para este
campo para identificar a mensagem;
o valor é copiado para o campo
MSA-2 da mensagem MSA
MSH-11 ID de Caracter A defini¢do P destina-se a operagdo
processamento de producdo
O campo esté definido para P
MSH-12 ID da versdo Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
caracteres O campo estd definido para 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-17 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

MSH-18 Conijunto de Sequéncia de Especifica a norma utilizada para

caracteres caracteres codificar a mensagem

O campo estd definido para
UNICODE UTF-8
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4.3.2 Segmento de identificacdo do doente

Ao enviar resultados do calibrador e de controlo, o segmento de identificacdo do doente (PID)
ndo contém outras informagdes para além do campo PID-1. A especificagdo HL7 exige que os
campos PID-3.1 e PID-3.5 sejam enviados. A exclusdo destes campos ocorre porque, no confexto

dos resultados do calibrador e de controlo, a identificagdo do doente néo se aplica.

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento PID.

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo
PID-1 Definir ID-PID NUmero inteiro Indicador do doente entre os
conjuntos de doentes
O campo estd definido para 1
PID-2 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Lista de Identificador para o doente
identificadores
de doentes
PID-3.1 Nomero de ID  Sequéncia de
caracteres
PID3.2- N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
PID3.4 campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
PID-3.5 Cédigo do Sequéncia de Se o doente ndo tiver um pedido de
identificador caracteres teste do LIS, o cédigo do
identificador ser& U
PID-4 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Nome do Nome do doente
doente
PID-5.1 Nome de Sequéncia de Apelido do doente
familia caracteres
PID-5.2 Nome préprio  Sequéncia de Primeiro nome do doente

caracteres
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Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
PID-6 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
PID-7 Data de Sequéncia de Data de nascimento utilizando o
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"
PID-8 Género Caracter Utilizar M para masculino ou F para

feminino; se um cédigo ndo for
reconhecido pelo software do
sistema digene HC2, serd relatado
como nulo

4.3.3 Segmento de amostras

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento da amostra (SPM).

Campo HL7

Designagdo do

campo

Transmitido

Descricdo

SPM-1

Definir ID

Ndmero inteiro

Indicador da amostra entre os
conjuntos de amostras
O campo estd definido para 1

SPM-2.1

SPM-2.2

ID da amostra

ID do LIS

ID do software
do sistema
digene HC2

Sequéncia de
caracteres

Sequéncia de
caracteres

AID do LIS estard presente e
corresponderd & ID do software do
sistema digene HC2 para IDs de
amostras recebidas ou confirmadas
pelo LIS

A auséncia de um valor para a ID do
LIS indica que a ID do software do
sistema digene HC2 poderd ser
desconhecida pelo LIS

Para calibradores e controlos de
qualidade, a ID do LIS ser& sempre
nula

A ID para a amostra, o calibrador
ou o controlo de qualidade no
software do sistema digene HC2

SPM-3

N/A

N/A

Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
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Designagdo do
Campo HL7  campo Transmitido

Descricdo

Tipo de
amostra

SPM-A4.1 Identificador Nulo

SPM-4.2 Texto Sequéncia de

caracteres

Descreve o tipo de amostra

Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

Para calibradores utilizar CAL; para
controlos de qualidade utilizar QC;
para amostras utilizar specimen type
(tipo de amostra)

O tipo de amostra é relatado com o
tipo definido no software do sistema
digene HC2, o qual é desconhecido
no momento em que o pedido de
testes é recebido

Se o segmento SPM for parte de uma
resposta & consulta, entdo o campo
SPM 4 deverd ser nulo ou serd
ignorado

SPM-5-SPM-  N/A N/A
17

Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

SPM-18 Data/horade  Sequéncia de
rececdo da caracteres
amostra

O carimbo de data/hora do
momento em que a amostra foi
introduzida no software do sistema
digene HC2; nulo para calibrador e
controlos de qualidade

4.3.4 Segmento de detalhes do recipiente da amostra

O segmento de detalhes do recipiente da amostra opcional (SAC) descreve a ID da placa e a

localizagdo do pogo do teste.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

83



Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento SAC.

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
SAC-1- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
SAC9 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
SAC-10 Identificador Sequéncia de ID da placa de captura
do caracteres
transportador
SAC-11- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
SAC-14 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
SAC-15 Localizacdo Sequéncia de Localizagdo do pogo na placa de

caracteres

captura no formato de fila primeiro,
coluna segundo

4.3.5 Segmento de detalhes do inventdrio

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de detalhes do inventdrio

opcional (INV).

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
Identificador Némero do lote
da substéncia
INV-1.1 Identificador Nulo Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
INV-1.2 Texto Sequéncia de Para uma amostra ou um calibrador,
caracteres é o nimero de lote do kit; para um
controlo de qualidade é o nimero de
lote do controlo de qualidade.
INV-2 Estado da Sequéncia de Utilizar OK para néo expirado;
substancia caracteres utilizar EE para expirado
Tipo de
substéncia
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Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo

INV-3.1 Identificador Nulo Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

INV-3.2 Texto Sequéncia de Para uma amostra ou um calibrador,

caracteres utilizar KIT; para um controlo de

qualidade utilizar QC

INV-4- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de

INV-11 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

INV-12 Data/horade  Sequéncia de Prazo de validade do item no

validade

caracteres

formato "AAAAMMDDHHmMmss"

4.3.6 Segmento de solicitagdo de observacdo

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de solicitagdo de observagdo

(OBR).
Designagéio do
Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
OBR-1 Definir ID Némero inteiro O software do sistema digene HC2
apenas devolve um segmento OBR
por amostra
O campo estd definido para 1
OBR-2 Nomero de Sequéncia de Identifica quem colocou o pedido;
quem colocou o caracteres tem origem como campo OBR-2 da
pedido resposta do LIS a uma consulta para
mensagem de pedidos de teste
Para pedidos de teste gerados
manualmente no instrumento, este
campo serd nulo
OBR-3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do

campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

Identificador de
servico
universal

O protocolo de ensaio definido no
software do sistema digene HC2
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
OBR-4.1 N/A N/A Campo nulo; indicar a posigdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem
OBR-4.2 Nome do teste  Sequéncia de A ID protocolo de ensaio definido
caracteres no software do sistema digene HC2
OBR 4.3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posigdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem
OBR 4.4 N/A N/A Campo nulo; indicar a posigdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem
OBR 4.5 Nome do teste  Sequéncia de O nome mapeado do software do
alternativo caracteres sistema digene HC2
OBR-5- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
OBR-21 campos com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBR-22 Data/hora de Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento
alteragdo de caracteres em que a medicdo foi feita pelo
estado/relatério instrumento no formato
de resultados "AAAAMMDDHHmmss"
OBR-23- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
OBR-24 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
OBR-25 Estado do Caracter Utilizar F para final; utilizar nulo
resultado para calibradores e controlos de

qualidade
O campo estd definido para F
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4.3.7 Segmento de pedido comum

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de solicitagdo de observagdo
(ORQ).

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo
ORC-1 Controlo de Sequéncia de Indica que os resultados deste
pedidos caracteres pedido estdo prontos e irdo

aparecer no segmenfo BBX seguinte
O campo estd definido para RE

ORC-2 Nomero de Sequéncia de Identifica quem colocou o pedido;
quem colocou  caracteres tem origem como campo OBR-2 da
o pedido resposta do LIS a uma consulta para

mensagem de pedidos de teste

ORC-3- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
ORC-5 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

ORC-6 Sinalizador de  Caracter Apenas é utilizado Exception
resposta Response (Resposta de excecdo); o
software do sistema digene HC2 ird
ignorar todas as respostas
O campo estd definido para E

4.3.8 Segmento de resultados de observacdo

Um resultado de amostra vdlido no software do sistema digene HC2 tem 3 valores, como se
segue:

® O valor de unidades relativas de luz (URL) conforme medido pelo instrumento DML

® O récio das URL para o valor de corte (VC) do ensaio

® O resultado interpretado da amostra conforme definido pelo protocolo de ensaio:
Consultar "Compreender os cédigos do protocolo do ensaio atribuidos", na pdgina 9, para

obter informacdes adicionais.
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Cada um dos valores do resultado é incluido num segmento de resultado de observacdo

separado (OBX). Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento OBX.

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo
OBX-1 Definir ID Nimero inteiro Indicador deste segmento OBX num
conjunto de segmentos OBX
O campo estd definido para 1
OBX-2 Tipo de valor Sequéncia de Utilizar ST para dados da sequéncia
caracteres de caracteres; utilizar NM para
dados numéricos
ST é utilizado para calibradores
OBX-3 ID da Sequéncia de O tipo de resultado que estd a ser
observagdo caracteres devolvido; utilizar Rlu para o valor
da unidade relativa de luz, utilizar
Rat para o récio de URL/VC, utilizar
| para o resultado interpretado,
utilizar nulo para os calibradores
OBX-4 Sub-ID da Sequéncia de A classe do fator de corte utilizado
observagdo caracteres para determinar o resultado;
primary, secondary ovu fertiary, nulo
para calibradores e controlos de
qualidade
OBX-5 Valor de Sequéncia de O valor do resultado do teste; nulo
observacdo caracteres/numérico  para calibradores
OBX-6 Unidades Sequéncia de Utilizar RLU para valores URL; ndo
caracteres utilizado para resultados de récio e
interpretados
OBX-7 Intervalos de Sequéncia de Intervalo e estatisticas para controlos

referéncia

caracteres

de qualidade e calibradores; nulo
para amostras

Para calibradores, a informacdo é
fornecida em [RLUL:[Mean]:[%CV]
([URL]:[Média]:[% do CV]); exemplo:
126:130:25.4

Para controlos de qualidade, é
facultada informacdo em in [low
ratio] - [high ratio] ([récio alto] -
[récio alto]); exemplo: 2.0 - 8.0
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Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
OBX-8 Sinalizadores  Sequéncia de Sinalizadores para resultados;
anémalos caracteres utilizar N para normal, utilizar CO
para valor atipico do calibrador,
utilizar QL para um controlo de
qualidade fora do limite
OBX-9-OBX- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
10 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
OBX-11 Estado dos Caracter Utilizar F para resultado final; utilizar
resultados de P para resultado preliminar; nulo
observacdo para calibradores e controlos de
qualidade
OBX-12- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
OBX-13 campos com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBX-14 Data/horada  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento
observacado caracteres em que a medi¢do foi feita pelo
instrumento no formato
"AAAAMMDDHHmmss"
Nulo para calibradores
OBX-15 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBX-16 Observador Sequéncia de ID de utilizador do utilizador do
responsdvel caracteres software do sistema digene HC2 que
adicionou o ensaio & placa
Nulo para calibradores
OBX-17 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBX-18 ID de instdncia  Sequéncia de Némero de série do instrumento DML

do

equipamento

caracteres

que efetua o teste; contém Manually
Entered para testes em que o valor
da medicdo foi introduzido pelo
utilizador

Nulo para calibradores
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4.4 Consulta por pedidos de teste

Uma consulta feita pelo software do sistema digene HC2 para pedidos de teste inclui a lista de

testes que o sistema digene HC2 estd configurado para testar, assim como o intervalo de datas e

horas. O LIS ird responder com uma lista de novos pedidos de teste correspondente aos testes

suportados no intervalo de datas e horas especificado. O intervalo de datas e horas especificado

diz respeito ao fuso hordrio do LIS.

A mensagem de consulta enviada para o LIS pelo software do sistema digene HC2 estd em

conformidade com a estrutura de mensagem de consulta por pardmetro QBP_Q11 definida na

norma HL7. Na tabela que se segue sdo definidos os segmentos de uma mensagem de consulta.

Segmento Cardinalidade Nome do segmento

MSH 1 Segmento do cabegalho da mensagem

QPD 1 Segmento de definicdo de pardmetros da consulta
RCP 1 Segmento do parémetro de controlo de resposta

4.4.1 Segmento do cabecalho da mensagem

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSH.

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
MSH-1 Separador do  Caracter Define o separador utilizado entre
campo campos
O campo estd definido para |
MSH-2 Caracteres de Os caracteres de codificacdo
codificacdo utilizados na mensagem; estes
valores devem ser sempre utilizados
Componente Caracter O campo estd definido para #
Repeticdo Caracter O campo estd definido para ~
Sair Caracter O campo estd definido para \
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
Subcomponente  Caracter O campo esté definido para &
Aplicagdo Define exclusivamente a aplicagdo
remetente remetente

MSH-3.1 Espago de Sequéncia de O campo estd definido para

nome caracteres QIAGEN
MSH-3.2 ID universal Sequéncia de O campo esté definido para AHC2
caracteres 3.4

MSH-4- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-6 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

MSH-7 Data e hora da  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento

mensagem caracteres em que a mensagem foi criada
utilizando o formato
"AAAAMMDDHHmmss"

MSH-8 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

Tipo de Indica o tipo de mensagem, o
mensagem evento desencadeador e a estrutura
da mensagem

MSH-9.1 Cédigo da Sequéncia de O campo estd definido para QBP

mensagem caracteres

MSH-9.2 Evento Sequéncia de O campo estd definido para Q11

desencadeador  caracteres

MSH-9.3 Estrutura Sequéncia de O campo estd definido para

caracteres AQBP_Q11

MSH-10 ID do controlo  Sequéncia de O software do sistema digene HC2

da mensagem caracteres utiliza uma ID Gnica para este
campo para identificar a mensagem;
o valor especificado aqui é copiado
para o campo MSA-2 do segmento
de resposta do LIS

MSH-11 ID de Caracter A defini¢do P destina-se a operagdo

processamento de producdo

O campo esté definido para P
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go

MSH-12 ID da versdo Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
caracteres O campo estd definido para 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-17 campos com |, omitir se for o dltimo

caracter de uma mensagem

MSH-18 Conjunto de Sequéncia de Especifica a norma utilizada para
caracteres caracteres codificar a mensagem
O campo estd definido para
UNICODE UTF-8

4.4.2 Segmento de definicdo de parédmetros da consulta

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de definicdo do pardmetro de
consulta (QPD).

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
QPD-1 Nome da Sequéncia de Nome da consulta a executar
consulta caracteres O campo esté definido para
Z_HC2 01
QPD-2 Sinalizador da  Sequéncia de O software do sistema digene HC2
consulta caracteres ird utilizar uma ID dnica para este

campo para identificar a mensagem;
o valor serd copiado exatamente
para o segmento de resposta QAK-1

QPD-3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

QPD-4 Data de inicio  Sequéncia de O LIS apenas ird devolver pedidos
caracteres de teste infroduzidos na ou apés esta
data no LIS

Formato "AAAAMMDD"

QPD-5 Data de fim Sequéncia de O LIS apenas ird devolver pedidos
caracteres de teste introduzidos na ou antes
desta data no LIS
O software do sistema digene HC2
ir4 facultar um intervalo de 7 dias
com a data atual como data final

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
Identificador O valor mapeado para o protocolo
de servigo de ensaio solicitado; para vdrios
universal protocolos de ensaio serdo

especificados pardmetros adicionais
utilizando o delimitador de repeticdo
~ para solicitar vérios ensaios
suportados

Exemplo: ACT~AGC - CT é mapeado
para CT-ID e GC é mapeado para
GCID

QPD-6.1 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem

QPD-6.2 Nome do teste  Sequéncia de Valor mapeado para o protocolo de

caracteres ensaio solicitado

4.4.3 Segmento do pardmetro de controlo de resposta

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento do pardmetro de controlo de
resposta (RCP).

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
RCP-1 Prioridade da  Caracter Indica que a resposta é solicitada
consulta imediatamente

O campo estd definido para |

4.5 Resposta do LIS a uma consulta de pedidos de teste

Quando o software do sistema digene HC2 envia uma mensagem de consulta, o LIS iré
responder com uma resposta num padrdo de segmentos utilizando a estrutura de mensagem
RSP_Z90. O software do sistema digene HC2 ird manter a ligagdo ao LIS até que seja recebida
uma resposta ou se saia do software do sistema digene HC2. A mensagem de resposta tem de
ser enviada para o software do sistema digene HC2 através da mesma ligagdo utilizada para
fazer a consulta e o software do sistema digene HC2 ird ultrapassar o tempo limite se ndo for

recebida uma resposta no prazo de 40 segundos.
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Na tabela que se segue sdo detalhados os segmentos da mensagem RSP. O agrupamento do
grupo de amostras é separado do grupo de pedidos. Serd criada uma amostra para cada
pedido contido no grupo de pedidos. Adicionalmente, todos os segmentos SPM tém de estar
depois do Gltimo segmento OBR, caso contrdrio os segmentos SPM sdo considerados parte de

um pedido do doente ndo definido.

Segmento Cardinalidade Nome do segmento
MSH 1 Segmento do cabecalho da mensagem
MSA 1 Segmento de reconhecimento da mensagem
QAK 1 Segmento de reconhecimento da consulta
QPD 1 Segmento de definicdo de pardmetros da
constilta
{ 0..* Grupo de resposta
PID 1 Segmento de identificagdo do doente
{ 1..* Grupo de pedidos
ORC 1 Segmento de pedido comum
OBR 1 Segmento de solicitagdo de observagdo
}
{ 1.* Grupo de amostras
SPM 1 Segmento de amostras
}
}
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4.5.1 Segmento do cabecalho da mensagem

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSH.

Designagéo do

Campo HL7  campo Recebido Descrigdo
MSH-1 Separador do Caracter Define o separador utilizado entre
campo campos
O campo estd definido para |
MSH-2 Caracteres de Os caracteres de codificacdo
codificacdo utilizados na mensagem; estes
valores devem ser sempre utilizados
Componente Caracter O campo estd definido para »
Repeticdo Caracter O campo estd definido para ~
Sair Caracter O campo estd definido para \
Subcomponente  Caracter O campo esté definido para &

MSH-3 Aplicagdo Sequéncia de Define exclusivamente a aplicagdo

remetente caracteres remetente; varia por instalacdo

MSH-4- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de

MSH-6 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem

MSH-7 Data e hora da  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento

mensagem caracteres em que a mensagem foi criada
utilizando o formato
"AAAAMMDDHHmmss"

MSH-8 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

Tipo de Indica o tipo de mensagem, o
mensagem evento desencadeador e a estrutura
da mensagem

MSH-9.1 Cédigo da Sequéncia de O campo estéd definido para RSP

mensagem caracteres
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Designagéo do

Campo HL7  campo Recebido Descrigdo
MSH-9.2 Evento Sequéncia de O campo esté definido para AZ90
desencadeador  caracteres
MSH-9.3 Estrutura Sequéncia de O campo estd definido para
caracteres ARSP_Z90
MSH-10 ID do controlo  Sequéncia de O valor recebido é copiado para o
da mensagem  caracteres campo MSA-2 do segmento de
resposta
MSH-11 ID de Caracter A defini¢do P destina-se a operagdo
processamento de producdo
O campo esté definido para P
MSH-12 ID da verséo Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada
caracteres O campo estd definido para 2.5.1
MSH-13- N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
MSH-17 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
MSH-18 Conjunto de Sequéncia de Especifica a norma utilizada para
caracteres caracteres codificar a mensagem

O campo estd definido para
UNICODE UTF-8

4.5.2 Segmento de reconhecimento da mensagem

O segmento de reconhecimento da mensagem (MSA) descreve detalhadamente o tipo de
reconhecimento do sistema recetor para o sistema remetente. Uma mensagem aceite serd
processada, mas ndo é garantido que o software do sistema digene HC2 ird concluir o
processamento da mensagem. As mensagens que excedam os comprimentos de campo HL7
permitidos, que incluam valores de tabela desconhecidos ou que sejam indevidamente
formatados sdo reconhecidos com um cédigo de erro (AE). As mensagens que contém instrugdes

que ndo possam ser concluidas pelo software do sistema digene HC2 sdo reconhecidas com um

cédigo de rejeigdo (AR).
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Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSA.

Designagéio do
Campo HL7  campo

Recebido

Descricdo

MSA-1 Cédigo de
reconhecimento

Sequéncia de
caracteres

Utilizar AA para aceitar; utilizar AE
para formato da mensagem ou erro
de contetdo; utilizar AR para
mensagem rejeitada

O campo é definido para AA

MSA-2 ID do controlo
da mensagem

Sequéncia de
caracteres

Corresponde ao campo MSH-10 da
mensagem que estd a ser
reconhecida

4.5.3 Segmento de reconhecimento da consulta

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento QAK.

Designagdo do
Campo HL7  campo

Recebido

Descricdo

QAK-1 Sinalizador da  Sequéncia de Identificador dado na solicitagdo de
consulta caracteres consulta; tem de corresponder com o
campo QPD-2 do segmento QPD
QAK:-2 Estado da Sequéncia de Indica o resultado da execugdo da
resposta a caracteres consulta
consulta Utilizar OK para dados encontrados,
sem erros; utilizar NF para nenhuns
dados encontrados, sem erros;
utilizar AE para erro da aplicagéo;
utilizar AR para rejei¢do da
aplicagdo
QAK-3 Nome da Sequéncia de Nome da consulta; tem de
consulta em caracteres corresponder a QPD-1 do segmento
mensagem QPD da consulta de pedidos de teste
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4.5.4 Segmento de definicdo de parédmetros da consulta

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento QPD.

Designagdo do

Campo HL7  campo Recebido Descrigdo
QPD-1 Nome da Sequéncia de Nome da consulta executada
consulta caracteres O campo esté definido para
Z_HC2 01
QPD-2 Sinalizador da  Sequéncia de Identificador especificado na
consulta caracteres consulta de pedidos de teste
QPD-3 Data de inicio  Sequéncia de Data especificada na consulta de
caracteres pedidos de teste
Formato "AAAAMMDD"
QPD-4 Data de fim Sequéncia de Data especificada na consulta de
caracteres pedidos de teste
Formato "AAAAMMDD"
Identificador Para vdrios protocolos de ensaio,
de servigo serdo especificados par@metros
universal adicionais utilizando o delimitador
de repeticdo ~
QPD-5.1 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
QPD-5.2 Nome do teste  Sequéncia de Identificador de servigo universal na

caracteres

consulta de pedidos de teste

4.5.5 Segmento de identificagdo do doente

A resposta do LIS a uma consulta de pedidos de teste inclui um ou mais grupos de resposta que
comegam com um segmento de identificagdo do doente (PID). O segmento PID é opcional mas,

se incluido, o campo PID-3.1 é necessdrio.
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Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento PID.

Designagdo do

Campo HL7  campo Recebido Descrigdo
PID-1 Definir ID Ndmero inteiro Indicador do doente na resposta do
LIS & consulta de pedidos de teste
O campo estd definido para 1
PID-2 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Lista de Identificador exclusivo para o doente
identificadores
de doentes
PID-3.1 Nimero de ID  Sequéncia de O software do sistema digene HC2
caracteres limita o formato deste campo;
consultar "Compreender o formato e
as restricdes do campo ", na pdgina
14 para obter informagdes
adicionais
PID-4 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Nome do Nome do doente
doente O software do sistema digene HC2
limita o formato deste campo;
consultar "Compreender o formato e
as restricdes do campo ", na pdgina
14 para obter informagdes
adicionais
PID-5.1 Nome de Sequéncia de Apelido do doente
familia caracteres
PID-5.2 Nome préprio  Sequéncia de Primeiro nome do doente
caracteres
PID-6 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
PID-7 Data de Sequéncia de Data de nascimento utilizando o
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"

Se for facultada uma hora, o
software do sistema digene HC2 ird
ignoré-la
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Campo HL7

Designagdo do

campo

Recebido

Descricdo

PID-8

Género

Caracter

Utilizar M para masculino ou F para
feminino; se um cédigo ndo for
reconhecido pelo software do
sistema digene HC2, serd relatado
como nulo

4.5.6 Segmento de pedido comum

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento ORC.

Designagdo do

Campo HL7  campo Recebido Descrigdio
ORC-1 Controlo de Sequéncia de Utilizar NW para indicar o pedido
pedidos caracteres como novo; todos os outros valores
sdo rejeitados
O campo é definido para NW
ORC-2 Nimero de Sequéncia de Corresponde ao mesmo que o
quem colocou  caracteres campo OBR 2 do segmento OBR
o pedido
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4.5.7 Segmento de solicitagdo de observacdo

O campo do nome do teste do pedido de teste especifica qual o protocolo de ensaio que serd
utilizado no software do sistema digene HC2 com base na configuracdo. Os protocolos de
ensaio #m de ser mapeados de acordo com os parémetros para que a solicitagdo ocorra.
Consultar o Manual do Utilizador do Software do Sistema digene HC2 para obter instrugdes

adicionais.

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de solicitacdo de observacdo

(OBR).

Designagéio do

CampoHL7  campo Recebido Descrigdo
OBR-1 Definir ID Nomero inteiro Indicador de OBR num conjunto de
segmentos OBR
OBR-2 Némero de Sequéncia de Identifica quem colocou o pedido
quem colocou  caracteres
o pedido
OBR-3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Identificador Valor mapeado para o protocolo de
de servico ensaio solicitado
universal
OBR-4.1 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBR-4.2 Nome do teste  Sequéncia de Valor mapeado para o protocolo de

caracteres

ensaio solicitado
Exemplo: ACT é mapeado para o
protocolo de ensaio CT-ID
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4.5.8 Segmento de amostras

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento da amostra (SPM).

Designagdo do

CampoHL7  campo Recebido Descrigdo
SPM-1 Definir ID Ndmero inteiro Indicador da amostra entre os
conjuntos de amostras
O campo estd definido para 1
SPM-2 ID da amostra  Sequéncia de Identificador exclusivo da amostra
caracteres O software do sistema digene HC2

limita o formato deste campo;
consultar "Compreender o formato e
as restricdes do campo ", na pdgina
14, para obter informacées
adicionais

4.6 Rejeitar pedidos de teste

O software do sistema digene HC2 responde & resposta do LIS a uma consulta de pedidos de
teste com um reconhecimento de que a mensagem estd bem formulada. Se o software do sistema
digene HC2 ndo conseguir concluir um pedido de teste ou o pedido de teste tiver erros, o

software do sistema digene HC2 devolve uma mensagem de resultados do pedido de teste com

um estado de rejeitado.

O software do sistema digene HC2 utiliza a mensagem de observagdo ndo solicitada do

laboratério (OUL) para enviar a rejei¢do para o LIS. A mensagem utiliza a estrutura de

mensagem OUL_R22.
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Na tabela que se segue sdo detalhados os segmentos da mensagem OUL.

Segmento Cardinalidade Nome do segmento
MSH 1 Segmento do cabecalho da mensagem
[PID] 0..1 Segmento de identificagdo do doente
{ 1.* Grupo de amostras
SPM 1 Segmento de amostras
{ 1..* Grupo de recipientes
OBR 1 Segmento de solicitagdo de observacdo
ORC 1 Segmento de pedido comum
}
}

4.6.1 Segmento do cabecalho da mensagem

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento MSH.

Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
MSH-1 Separador do  Caracter Define o separador utilizado entre
campo campos
O campo estd definido para |
MSH-2 Caracteres de Os caracteres de codificacdo

codificacdo

Componente

Repeticdo

Sair

Subcomponente

Caracter

Caracter

Caracter

Caracter

utilizados na mensagem; estes
valores devem ser sempre utilizados
O campo estd definido para #
O campo estd definido para ~

O campo estd definido para \

O campo esté definido para &
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
Aplicacao Define exclusivamente a aplicagdo
remetente remetente

MSH-3.1 Espago de Sequéncia de O campo estd definido para

nome caracteres QIAGEN
MSH-3.2 ID universal Sequéncia de O campo estd definido para AHC2
caracteres 3.4

MSH-4- N/A N/A Campos nulos; indicar a posigdo do

MSH-6 campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

MSH-7 Data e horada  Sequéncia de Carimbo de data/hora do momento

mensagem caracteres em que a mensagem foi criada
utilizando o formato
"AAAAMMDDHHmmss"

MSH-8 N/A N/A Campo nulo; indicar a posigdo do
campo com |, omitir se for o Ultimo
caracter de uma mensagem

Tipo de Indica o tipo de mensagem, o
mensagem evento desencadeador e a estrutura
da mensagem

MSH-9.1 Cédigo da Sequéncia de O campo estd definido para OUL

mensagem caracteres

MSH-9.2 Evento Sequéncia de O campo estd definido para AR22

desencadeador  caracteres

MSH-9.3 Estrutura Sequéncia de O campo estd definido para

caracteres AOUL_R22

MSH-10 ID do controlo  Sequéncia de O software do sistema digene HC2

da mensagem caracteres utiliza uma ID Gnica para este
campo para identificar a mensagem;
o valor serd utilizado para o
segmento de resposta do campo
MSA-2 do LIS
MSH-11 ID de Caracter A definicdo P destina-se a operagdo
processamento de producédo
O campo estéd definido para P
MSH-12 ID da versdo Sequéncia de Versdo da especificagdo utilizada

caracteres

O campo estd definido para 2.5.1
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Designagéo do

Campo HL7  campo Transmitido Descri¢Go
MSH-13- N/A N/A Campos nulos; indicar posicdes de
MSH-17 campos com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
MSH-18 Conjunto de Sequéncia de Especifica a norma utilizada para
caracteres caracteres codificar a mensagem

O campo estd definido para
UNICODE UTF-8

4.6.2 Segmento de identificacdo do doente

O segmento de identificagdo do doente é omitido ao enviar resultados do calibrador e de

controlo de qualidade.

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento PID.

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
PID-1-PID-2 N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
PID-3 Lista de Sequéncia de Corresponde ao valor recebido no
identificadores  caracteres pedido de teste
de doentes
PID-4 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Nome do Nome do doente
doente
PID-5.1 Nome de Sequéncia de Apelido do doente
familia caracteres
PID-5.2 Nome préprio  Sequéncia de Primeiro nome do doente
caracteres
PID-6 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do

campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
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Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo

PID-7 Data de Sequéncia de Data de nascimento utilizando o
nascimento caracteres formato "AAAAMMDD"

PID-8 Género Caracter Utilizar M para masculino ou F para

feminino; se um cédigo ndo for
reconhecido pelo software do
sistema digene HC2, serd relatado
como nulo

4.6.3 Segmento de amostras

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento da amostra (SPM).

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo
SPM-1 Definir ID Numero inteiro Indicador da amostra entre os
conjuntos de amostras
O campo estd definido para 1
ID da amostra Identificador para a amostra no
protocolo de ensaio
SPM-2.1 ID do LIS Sequéncia de

caracteres

4.6.4 Segmento de solicitagdo de observacdo

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de solicitagdo de observagdo

(OBR).
Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido Descricdo

OBR-1 Definir ID Nomero inteiro Indicador de OBR num conjunto de

segmentos OBR

OBR-2 Nomero de Sequéncia de Identifica quem colocou o pedido
quem colocou  caracteres
o pedido
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Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
OBR-3 N/A N/A Campo nulo; indicar a posicdo do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
Identificador Valor mapeado para o protocolo de
de servico ensaio solicitado
universal
OBR-4.1 N/A N/A Campo nulo; indicar a posi¢do do
campo com |, omitir se for o Gltimo
caracter de uma mensagem
OBR-4.2 Nome do teste  Sequéncia de Valor mapeado para o protocolo de

caracteres

ensaio solicitado
Exemplo: ACT é mapeado para o
protocolo de ensaio CT-ID

4.6.5 Segmento de pedido comum

Na tabela que se segue sdo descritos os campos do segmento de pedido comum (ORC).

Designagdo do

Campo HL7  campo Transmitido DescricGo
ORC-1 Controlo de Sequéncia de Utilizar UA para indicar que o
pedidos caracteres pedido ndo pode ser aceite
O campo é definido para UA
ORC-2 Némero de Sequéncia de Identifica quem colocou o pedido;
quem colocou  caracteres tem origem como segmento OBR-2
o pedido da mensagem RSP_Z90
OBR-3— N/A N/A Campos nulos; indicar posigdes de
OBR-4 campos com |, omitir se for o dltimo
caracter de uma mensagem
OBR-5 Estado do Sequéncia de Utilizar CA para cancelado
pedido caracteres O campo estd definido para CA
OBR-6 Sinalizador de Caracter Apenas é utilizado Exception

resposta

Response; o software do sistema
digene HC2 ird ignorar todas as
respostas
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4.7 Exemplos de mensagens

Os exemplos que se seguem sdo fornecidos para os diferentes tipos de mensagens que podem
ser tfransmitidas. Os exemplos sdo apresentados pela ordem que ocorreria para testar uma
amostra CT ID e uma amostra de HPV de alto risco. A série inicia como uma mensagem de
consulta do software do sistema digene HC2 e termina com a transmisséo dos resultados para o
LIS.

Os comentdrios sdo incluidos nas mensagens para explicar as informagdes relevantes ou de

base. Os comentdrios aparecem a negrito e entre paréntesis refos.
4.7.1 Exemplo de uma mensagem de consulta

O exemplo de mensagem de consulta é iniciado pelo software do sistema digene HC2. A
mensagem de consulta solicita pedidos de teste para todos os protocolos de ensaio configurados
no software do sistema digene HC2. A mensagem de consulta solicita todos os pedidos de teste

infroduzidos no LIS nos Gltimos 7 dias.

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009210544 | |QBPAQ117QBP_Q11]201310090905442648 | P
12.5.1 |1111]UNICODE UTF-8

QPD]Z_HC2_01]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c]20131002]20131009 | "CTMAP~"Hi
gh Risk HPV

RCP| 1
4.7.2 Exemplo de uma resposta & consulta

O LIS reconhece a mensagem de consulta com um reconhecimento que inclui os registos de
pedidos de feste solicitados. No exemplo, os primeiros 2 doentes t8m 2 pedidos vdlidos. O
terceiro doente, Mina Murray, é um pedido invdlido porque o software do sistema digene HC2

ndo tem um protocolo de ensaio UNMAPPED instalado.

MSH]~~\&] Location| | | | 20130508161109 | | RSPA"Z90~RSP_Z90 |MSGO0001|P|2.5.1
MSA]AA|MSG00001
QAK]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c|OK|Z_HC2_01
QPD|Z_HC2_01]TAG|20131002]20131009 | ~"CTMAP| High Risk HPV
PID]1]|PatientOl] |Harker”™Jonathan]| | 19500503 |M]
ORC|NW]S01

OBR|1]S01] |"CTMAP

SPM]1]CTSpec-01] |ALL

PID]2] |Patient01] |Harker”~Jonathan] 19500503 |M]
ORC|NW]S02

OBR|1]S02] |"High Risk HPV
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SPM]1|HPVSpec-01] JALL

PID|3]|Patient02] |Westenra™Lucy] 19530912 |F]
ORCINW]S03

OBR]1]S03] |MHigh Risk HPV
SPM]1|HPVSpec-02] JALL

PID]4] |Patient02] |Westenra™Lucy] |19530912]F]
ORCINW] S04

OBR]1]S04] |™High Risk HPV
SPM]1|HPVSpec-04] |ALL

PID]5] |Patient03] [Murray”™Mina] | 19530509]F]
ORCINW]S05

OBR]1]S05] | "UNMAPPED

SPM]1|CTSpec-04] JALL

4.7.3 Exemplo de uma mensagem de rejeicdo

O software do sistema digene HC2 rejeita os registos de pedidos de teste ao nivel do doente se
o pedido de teste ndo puder ser satisfeito pelo sistema digene HC2. No exemplo abaixo, o

protocolo de ensaio incluido na resposta & consulta ndo estd disponivel.

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]||]20131009210545 | |OULAR2270UL_R22|201310090905452649 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID]1]|Patient03] [Murray”™Mina| | 19530509 |F
SPM]1]CTSpec-04

OBRI1]SO5] [*UNMAPPED|ITTTTTITIIRIITIITNNEX
ORCJUA]SO5] | ICA]E

4.7.4 Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio ndo consensual

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio néo consensual:

[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators,
differentiated by “CAL” in the SPM segment.] (O primeiro conjunto de 6
mensagens sao os dados para os calibradores do ensaio, diferenciados por "CAL"
no segmento SPM.)

[Negative Calibrator #1] (Calibrador negativo n.° 1)

MSH | ~A~\&] QIAGENHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060566 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC| |"CAL
SACIITITINI]IExaPlateCT-1D]|]]]AL
INVIACTKIE]OK|AKITILITT111120141009
OBRILI I 2O3~CT-IDIIRLEEREE IR nniF
ORCIREIIN1IE
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OBX|1ISTIII1122:24:11.79|N] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (O LIS
reconhece a mensagem com a seguinte resposta:)

MSH|~~\&] | |QIAGENAHC2 3.4]]20131009213707 | |ACK]201310090937060566|P|2.5.1
MSA| AA]201310090937060566

[Negative Calibrator #2] (Calibrador negativo n.° 2)

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22|201310090937060567 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] JCAL
SACIIIIITTT ] IExaPlateCT-1D] || ]]B1
INVACTKIEJOKIAKIT] 1111120141009
OBRILII2O3CT-IDLIRLEEREEEER i nniF
ORCIRE]IIT1E
OBX|LISTII11126:24:11.79N] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060567|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060567

[Negative Calibrator #3] (Calibrador negativo n.° 3)

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22"0UL_R22]201310090937060568 | P
12.5.1]1111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] J*CAL
SACIITTITI] 1 IExaPlateCT-1D]]|]]C1
INV]ACTKEE]OK|AKITLIT 1111120141009
OBRIL|[1LO3CT-IDL IR ELEEEEEE R nir
ORCIRE]IIT1E
OBX|LISTIIII157:24:11.79]|CO] | IF

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK|201310090937060568|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060568

[Positive Calibrator #1] (Calibrador positivo n.° 1)

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060569 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~PC CT]|~CAL
SACITI1111111ExaPlateCT-1D]]]|D1
INVIACTKIE]OK|AKITITTT111120141009
OBRIZI [ [LO3~CT-IDIIIRELLLEETTE L IniF
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ORCIRE| I I11E
OBX|1ISTII111221:212:6|N]| | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~MHC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060569|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060569

[Positive Calibrator #2] (Calibrador positivo n.° 2)

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706 | |OULAR2270UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~PC CT||"CAL
SACIITITTTTIExaPlateCT-ID] ||| ]E1
INVIACTKIE]OKIAKIT 1T 111120141009
OBRILII2O3CT-IDLELEEREREREEREEE e
ORCIRE|II11E
OBXI1ISTI1111295:212:6]CO| | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060570|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060570

[Positive Calibrator #3] (Calibrador positivo n.° 3)

MSH|~~\& | QIAGENAHC2 3.4]|]]120131009213706] JOULAR22~0UL_R22|201310090937060571 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~PC CT] |CAL
SACIIIIII1111EXaPlateCT-ID| ||| IF1
INVIACTKIE]OK|AKITIIITT111120141009
OBRILI[[1O3CT-IDIIEEIEEIEEEITEIInniF
ORCIRE]IIIIE
OBX|11STI1111203:212:6IN|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060571|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060571

[The next set of messages in this example is the data for the quality controls,
differentiated by “QC” in the SPM segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on
the plate layout in the digene HC2 System Software.] (O conjunto de mensagens
seguinte sdo os dados para os controlos de qualidade, diferenciados por "QC" no
segmento SPM. Nota: Os controlos de qualidade podem ser intercalados nos dados
da amostra dependendo do esquema da placa no software do sistema digene HC2.)
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Quality Control #1 Controlo da qualidade n.© 1
Yy q

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]CT+] |*QC

SACIIIINTT] ] IExaPlateCT-1D] || ]]G1
INV|ACTLOE|OK|AQCT T T 11111120140804235959
OBRJ1]|]203~CT-1DAMACTMAPLTELEETTETTEITTT] 120131009212529] | |F
ORCIRE]IIT1E
OBX|1INMIRIu] 546 [RLU] I 11111120131009212529] | Super
OBX|2ISTIN][Valid]|111111120131009212529] | Super

OBX|3|NMJRat] |2.57]11.00 - 20.0]||]11120131009212529] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060572|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060572

[Quality Control #2] (Controlo da qualidade n.° 2)

MSH[~~\&]QIAGEN"AHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060573|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]GC+] ]~QC

SACITIIITIIIIExaPlateCT-1D] ||| H1
INV[AGCLOT]OK[AQCT T T11111120140804235959

OBR|L] 1 1203~CT=1DAACTMAP TTETEELETTTTETT1120131009212529] | |F
ORCIRENIITIE
OBX|LINMIRIu] [125]RLUL 1 11111120131009212529] | Super
OBX|2|STI1]IValid] [111111120131009212529] | Super
OBX|3|NM|Rat]]0.58]]0.000 - 1.00]||11]]20131009212529] |Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]I~\&] | IQITAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060573|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060573

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (A
mensagem seguinte sdo os dados para o pedido recebido para Jonathan Harker)

MSH]A\&QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22°0UL_R22]201310090937060574 P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID]1]|Patient01] |Harker~Jonathan| | 19500503 |M

SPM|1]CTSpec-01~CTSpec-01] [ASTMITTITTTT11111120131009210545
SACIITTITI111ExaPlateCT-1D]] ] 1A2
INVIACTKEEJOKIAKITIIT T ] 120141009235959

OBR|1]SO01] [103~CT-1DAMACTMAPTLETTITTELITTTTT 1 120131009212529] | |F
ORC|RE|SOL]|1]E
OBX|1INM|RIu|Primary|783|RLUI ||| IF]1120131009212529] | Super
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OBX|2|NM|Rat|Primary]|3.69] | 1111F]1120131009212529] | Super
OBX|3|ST|1|Primary|CT-1D+] || 111F]1120131009212529] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]|201310090937060574|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060574

[The next message is data for an order entered using the digene HC2 System
Software and does not exist in the LIS. The “U” in the PID segment indicates
the patient was not received as part of a test order. This specimen was tested
in replicate — it has 2 sets of results for the single PID segment.] (A
mensagem seguinte sdo os dados para um pedido introduzido utilizando o software
do sistema digene HC2 e ndo existe no LIS. O "U" no segmento PID indica que o
doente ndo foil recebido como parte de um pedido de teste. Esta amostra foi
testada em replicagbes - tem 2 conjuntos de resultados para o unico segmento
PID.)

MSH [ ~A~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213707 | |JOULAR227M0UL_R22]201310090937070575|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NotFromOrder | [ASTMILTTTITIT1111120131009211415
SACIIIIIT1111ExaPlateCT-ID|]1]]B2
INVIACTKIE]OK|~AKITIITT1111120141009235959

OBR|L] | 1103~CT-IDAMACTMAPLETELLITELLTITTT1120131009212529] | |F
ORCIREITITIE
OBX|1INM|RIu|Primary|55|RLULII11F]]120131009212529] | Super
OBX|2INM|Rat|Primary|O0.25]|1111FI1120131009212529] | Super
OBX|3|ST 1 |Primary|--111111FI1]120131009212529] | Super
SPM]2|*"NotFromOrder | [*STMITTTTITLT11111120131009211415
SACLIIITII11]1ExaPlateCT-ID]|]]]C2
INV[ACTKItJOK|AKITLLTTT111120141009235959

OBR|L] | 1103~CT=IDAMACTMAPLTTELLITELLTITTT1120131009212529] | |F
ORCIREITTTIE
OBX]1|INM|RIu|Primary|67RLU]111F]]120131009212529] | Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|O.31]|I111F]1]120131009212529] | Super
OBX|3|STI1IPrimary|--111111F]1120131009212529] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937070575|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937070575

4.7.5 Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com
resultados preliminares

Os protocolos de ensaio consensuais t&m a opgdo de configurar se os resultados preliminares

s@o incluidos como parte dos dados exportados. Se os resultados preliminares forem incluidos, o
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resultado final interpretado é transmitido sendo seguido por todos os resultados de testes
constituintes. Todos os resultados encontram-se no registo de informagdes do doente. No exemplo
que se segue, a amostra HPVSpec-01 foi testada 3 vezes antes de ser determinado um resultado

final.

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com resultados

preliminares:

[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators,
differentiated by “CAL” in the SPM segment.]

[Negative Calibrator #1]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22]201310090940370585 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] J*CAL
SACIIITITT T IExaPlateHPV_3]]]11AL
INVAHPVKIt|OK|AKIT] 1111 11120141009
OBR|1]]]100"High Risk HPVITITLLIIELLTNNLTTNLLIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|LISTIII1121:22:6.43IN| | IF

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|~~\&] | JQIAGEN~MHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370585|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370585

[Negative Calibrator #2]

MSH]~A-\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370586 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] JCAL
SACIIIITTTTTIEXaPlateHPV_3] 11181

INV | HPVKItJOK[AKITL T TT] 1120141009
OBR|1] | 1100"High Risk HPVITIIELLELITIRNLILINLTTIF
ORCIRE|III1E

OBX|1ISTI111168:22:6.43|CO] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370586
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[Negative Calibrator #3]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370587 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] |~CAL
SACIIIINTTIIIIEXaPlateHPV_3] | ]]]C1
INV[AHPVKIEJOK[AKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITITTIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTII11123:22:6.43|N] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370587

[Positive Calibrator #1]

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370588 | P
12.5.1]1111|UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~HRC] | *CAL
SACITTIITII]IExaPlateHPY_3]|]]]D1

INV | HPVKItJOK[AKITI LT 1120141009
OBR|1]|12007High Risk HPVILILLILLRELLELLNLNNTIF
ORCIREIIII1E

OBX|LISTI1111254:250:6.94|N| | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370588

[Positive Calibrator #2]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1]1111IUNICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"~PC CT]|"CAL
SACIITIITI111ExaPlateHPV_3]]]11EL
INV]AHPVKIt|OK|~KIT] T 111111120141009235959
OBRIL|[1LO3CT-IDL IR ELELEEEEE R niF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI1111295:212:6]CO|| |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370588
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[Positive Calibrator #3]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR22~0UL_R22]201310090940370590 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~HRC| | *"CAL
SACIIIITTIIIExaPlateHPV_3] | ] IF1
INV[AHPVKIEJOK[AKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITITTIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N| | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370589|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370589

[The next set of messages is the data for the quality controls, differentiated
by “QC” in the SPM segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on
the plate layout in the digene HC2 System Software.] (O conjunto de mensagens
seguinte sdo os dados para os controlos de qualidade, diferenciados por "QC" no
segmento SPM. Nota: Os controlos de qualidade podem ser intercalados nos dados
da amostra dependendo do esquema da placa no software do sistema digene HC2.)

[Quality Control #1]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22°0UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]CT+] ]~QC

SACIIIITTTTTIExaPlateHPV_3] 11161
INV[AHPVKIE|OKIAKITI LTI ] 120141009235959
OBRJ1]][103~CT-1DAMACTMAPLTTLETTTETTETTTT]120131009212529] | |F
ORCIRENIITIE
OBX]LINMIRIu] 546 [RLUI I 11111120131009212529] |Super
OBX|2ISTIN][Valid][111111120131009212529] |Super
OBX|3|NMJRat][2.57]11.00 - 20.0]|]]11120131009212529] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~MHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370591|P]2.5.1
MSA]AA[201310090940370591

[Quality Control #2]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OUL~R22"0UL_R22]201310090940370592 | P
12.5.1111111UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]QC2-HR] | *QC
SACIITTITIT11ExaPlateHPV_3]]]]1HL
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INV]AH2KEE]OK[AQCT 1 111111120140804235959
OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTITE]120131009213537] ] |F
ORCIRE]IIT1E

OBX|LINMIRIu] [926 ]RLU] 1 11111120131009213537] | Super

OBX|2|ST 1| IValid] [111111120131009213537] |Super

OBX|3|NM|Rat]]3.70]]2.00 - 8.00]|]]1]120131009213537] |Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370592|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] JACK]201310090940370592|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370592

MSH[~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOULAR2270UL_R22|201310090940370593 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

[All the results will be grouped by the patient segment.] (Todos os resultados
serdo agrupados pelo segmento do doente.)

PID]1]|Patient01] |Harker”™Jonathan]| |19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of
the specimen.]

SPM|1]HPVSpec-01°HPVSpec-01] [*PreservCyt] [ 11111111111120131009210545
SACIITTITI111ExaPlateHPV_3]]]11A2
INV]~AHPVKIt|OK|AKIT] [ 111111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVA™MHigh Risk
HPVITTELETIRIETTT111120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2] |1 ]E

OBX|1|ST|1]Tertiary|High Risk||]111F]1120131009213537]|Super

[The following records contain information for the first test result as
indicated by “Primary” in the OBX segments. The specimen was tested on 3 plates
and this record is for the first plate, “ExaPlateHPV_1".] (Os registos que se
seguem contém informacdes para o primeiro resultado do teste como indicado por
"Primario"” nos segmentos OBX. A amostra foi testada em 3 placas e este registo
é para a primeira placa "ExaPlateHPV_1".)

SPM] 2|HPVSpec-01"HPVSpec-01] | *PreservCyt|111111111111120131009210545
SACIIIIIITI11ExaPlateHPV_1] || 1A2
INV]|AHPVKIt|OK|~AKITII111111120141009235959

OBR]1]S02]|100MHigh Risk HPVMANHigh Risk
HPVITLLELTTTTEETT111120131009212859] | |F

ORC|RE|SO2]IIIE
OBX|1INM|RIu|Primary|255|RLULI111IPI]]120131009212859] | Super
OBX|2INM|Rat|Primary|1.02]11111IPI1]120131009212859] | Super
OBX|3|ST|1|Primary|Retest]||||11P]]]120131009212859] | Super

[The following records contain information for the second test result as
indicated by “Secondary” in the OBX segments. This record is for the second
plate, “ExaPlateHPV_2".] (Os registos que se seguem contém informagbes para o

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015 117



segundo resultado do teste como indicado por ''Secundario’ nos segmentos OBX.
Este registo é para a segunda placa "ExaPlateHPV_2".)

SPM]3|HPVSpec-01"HPVSpec-01] [*PreservCyt| | 1111111111]]120131009210545
SACLIIIIITT11]1EXaPlateHPV_2] ||| 1A2
INV]HPVKIE]OK|~AKITEIT11111120141009235959

OBR]1]S02]100"MHigh Risk HPVAM"High Risk
HPVITLLETENERTINTT11120131009213249] | |F

ORCIRE|SO2]]]]E
OBX]1|INM]RIu]Secondary|95|RLUL I ]]IP]1120131009213249] | Super
OBX]|2|NM|Rat]|Secondary|0.38|11111PI1]120131009213249] | Super
0BX]3|ST|1]Secondary|Retest|||1]1P]1120131009213249] | Super

[The following records contain information for the third test result as
indicated by “Tertiary” in the OBX segments. This record is for the third
plate, “ExaPlateHPV_3”.] (Os registos que se seguem contém informacfes para o
terceiro resultado do teste como indicado por "Terciario" nos segmentos OBX.
Este registo é para a terceira placa "ExaPlateHPV_3".)

SPM| 4 |HPVSpec-01~HPVSpec-01] [*PreservCyt [ 11111111111120131009210545
SACILIIITT1111EXaPlateHPV_3] || 11A2
INV[~AHPVKIt|OK|AKITLT11111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVAM/~High Risk
HPVITTEEEETTTTTTTT11120131009213537] | |F

ORCIRE|SO2]11]IE
OBX]1|INM|RIu|Tertiary|765|RLUL 1] 1F]1120131009213537] | Super
OBX|2INMJRat]|Tertiary|3.06]||11]FI]]120131009213537] | Super
OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||1111F]]]20131009213537]| | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQITAGENMHC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370593|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370593

4.7.6 Exemplo de uma mensagem para um protocolo de ensaio consensual com
apenas resultados finais

Os protocolos de ensaio consensuais t&m a opgdo de configurar se os resultados preliminares
s@o incluidos como parte dos dados exportados. Se néo forem incluidos resultados preliminares,
apenas é transmitido o resultado final interpretado. No exemplo que se segue, a amostra

HPVSpec 01 foi testada 3 vezes antes de ser determinado um resultado final.

Exemplo de dados exportados para um protocolo de ensaio consensual com apenas o resultado

final:

[The first set of 6 messages is data for the calibrators, differentiated by
“CAL” in the SPM segment.] (O primeiro conjunto de 6 mensagens sdo dados para
os calibradores, diferenciadas por "CAL" no segmento SPM.)
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[Negative Calibrator #1]

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR22~0UL_R22]201310090940370585 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] |~CAL
SACIIIITTIIIExaPlateHPV_3] | ]]]AL
INV[AHPVKIEJOK[AKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITITTIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTIII1121:22:6. 43N] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370585|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370585

[Negative Calibrator #2]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370586 | P
12.5.1]1111|UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC| | *CAL
SACITTIITII]IExaPlateHPY_3]|]]]B1

INV | HPVKItJOK[AKITI LT 1120141009
OBR|1]|12007High Risk HPVILILLILLRELLELLNLNNTIF
ORCIREIIII1E

OBX|1ISTI111168:22:6.43|CO] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370586

[Negative Calibrator #3]

MSH]~A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]120131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370587 | P
12.5.1]1111IUNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] |~CAL
SACIITTIITI111ExaPlateHPV_3]]11C1
INVAHPVKIt|OK|~KIT] T T11111120141009
OBR|1] | 1100"High Risk HPVITIILLLLLITIINILILLTTIF
ORCIRE|IIT1E

OBX|1ISTI111123:22:6.43|N] | IF

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]I~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370587
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[Positive Calibrator #1]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370588 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~HRC| | *"CAL
SACIIIIITTIIIEXaPlateHPV_3] | ]]]D1
INV[AHPVKIEJOK[AKITL LT 1111120141009
OBRI1]111007High Risk HPVITITITTIEENITLLELNNTIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTII111254:250:6.94|N| | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHI~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370588|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #2]

MSH]~A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1]1111|UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~PC CT|]|~CAL
SACITTIITII]IExaPlateHPY_3] || ]EL

INV [ HPVKIt|OK[AKITL LTI ] 120141009235959
OBRILI1203~CT-IDLLLELEEELREEEELLELNTIF
ORCIREIIII1E
OBX|LISTII111295:212:6]CO| | |IF

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370588

[Positive Calibrator #3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370590 | P
12.5.1] 1111 ]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]"HRC| | "CAL
SACIITTIITI111ExaPlateHPV_3]]11F1
INVAHPVKIt|OK|AKIT] T 1T1111120141009
OBR|1] | 1100"High Risk HPVITIILLLLLITTINLILILLTTIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N] | |F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]I~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370589|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370589
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[The next set of messages is the data for quality controls, differentiated by
“QC” in the SPM segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on
the plate layout in the digene HC2 System Software.] (O conjunto de mensagens
seguinte sdo os dados para os controlos de qualidade, diferenciados por "QC" no
segmento SPM. Nota: Os controlos de qualidade podem ser intercalados nos dados
da amostra dependendo do esquema da placa no software do sistema digene HC2.)

[Quality Control #1]

MSH[~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]CT+] 1"QC

SACIITTITI111ExaPlateHPV_3] 11161
INV]AHPVKIt|OK|AKIT] T 111111120141009235959

OBR|L] 1 1203~CT=1DAACTMAP TTETEELETTTTETT1120131009212529] | |F
ORCIRE]IIT1E
OBX|LINMIRIu| 546 |RLU] | |1111120131009212529] | Super

OBX|2|ST 1| IValid] [111111120131009212529] | Super
OBX|3|NM|Rat]]2.57]]1.00 - 20.0]]1]1]120131009212529] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370591|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370591

[Quality Control #2]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | JOULAR22°0UL_R22]201310090940370592 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]QC2-HR] |*QC

SACITITI11111ExaPlateHPV_3] 1] IH1

INV]AH2KIE]OK]AQCT 1 11111120140804235959

OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTTTE]120131009213537] | |F
ORCIRE]IIT1E

OBX|1INMIRIU] 1926 |RLUI | 1111120131009213537] | Super
OBX|2ISTIH|IValid| [ 111111120131009213537] |Super

OBX|3INMJRat]|3.70]]2.00 - 8.00]|]]1]120131009213537] |Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370592|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213708] JACK]201310090937070583|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937070583
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MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213707 | JOULAR2270UL_R22|201310090937070584|P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID]1]|Patient0l1] |Harker”~Jonathan| |19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of
the specimen.]

SPM] 1|HPVSpec-01~"HPVSpec-01| |[*PreservCyt| || 111111111]120131009210545
SACITIIITT1I11ExaPlateHPV_3] || 1]1A2
INV|MHPVKIE]OK|AKITEITTTT11120141009235959

OBR]1]S02] |100"High Risk HPVA/~High Risk
HPVIETTEEEETTTTTTTT11120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2]11IE
OBX|1INMRIu]Tertiary|765|RLUL || | IF]1120131009213537] | Super
OBX|2|NM|Rat]|Tertiary|3.06]11111FI1120131009213537]| | Super
OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||1111FI]]120131009213537] | Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH]I~~\&] | IQIAGEN™HC2 3.4]]20131009213708] |ACK]201310090937070584|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937070584
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