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Uvod

Celkovym cilem této evropské normy je definovat rigorézni a stabilni informacni architekturu pro
prenaseni celého elektronického zdravotniho zaznamu nebo jeho ¢asti (Electronic Health Record, EHR)
0 jednotlivém subjektu péce (pacientu). Tim je podporovana interoperabilita systém{ a komponent,
které potrebuji prenaset (pristupovat k, prenést, pridat nebo modifikovat) EHR data prostrednictvim
elektronickych zprav nebo jako distribuované objekty:

. zachovavajici plvodni klinicky vyznam ur¢eny autorem;

- zvazujici ddvérnost téchto dat, jak byla zamyslena autorem a pacientem.

U¢elem této evropské normy neni specifikovat interni architekturu nebo navrh databaze systému



nebo komponent EHR, a také neni jejim Ucelem stanovit druhy klinickych aplikaci, které by mohly
vyzadovat EHR data nebo k nim prispivat v jednotlivych nastavenich, oblastech nebo specializacich.
Z tohoto dlivodu se zde navrhovany informacni model nazyva EHR Extrakt, ktery by mohl byt pouzit
pro definici zpravy, XML dokumentu nebo schématu, nebo rozhrani objektu. Informacni model v této
evropské normée je ISO RM-ODP informacnim stanoviskem EHR Extrakt.

Tato evropska norma povazuje EHR za stabilni pribézny a potencialné multipodnikovy a nadnarodni
zaznam o zdravi a poskytnuti péce, tykajici se jednotlivého subjektu péce (pacienta), vytvoreny

a ulozeny v jednom nebo vice fyzickych systémech za Ucelem informovani budouciho poskytovatele
zdravotni péce subjektu a poskytnuti Iékarsko-pravniho zaznamu o péci, ktera byla poskytnuta.
Zatimco sluzba nebo systém EHR bude muset interagovat s mnoha dalSimi sluzbami nebo systémy
poskytujicimi terminologii, ékarské znalosti, smérnice, pracovni toky, bezpecnost, registry osob,
ucCtovani atd., tato evropska norma se tyka téchto oblasti pouze, je-li samotnym EHR vyzadovano
néjaké trvalé sledovani takovych interakci a vyZaduje v referencnim modelu specifické vlastnosti pro
povoleni jejich prenaseni.

Tato evropska norma mulze nabidnout prakticky a uZite¢ny prispévek k navrhu EHR systém, ale bude
predevsim realizovana jako obvykla sada externich rozhrani nebo zprav vybudovana na jinak
heterogennich klinickych systémech.

Technicky pfistup

Tato evropska norma Cerpa z praktickych zkuSenosti, ziskanych pfi implementaci prfedchazejici
predbézné evropské normy ENV 13606, dalSich norem a specifikaci tykajicich se EHR, komer¢nich
systém0 a predvadécich pilotnich instalaci pro prenaseni celych elektronickych zdravotnich zaznam
pacientl nebo jejich ¢asti, a z patnacti let vyzkumné ¢innosti v této oblasti. Tato evropska norma stavi
na ENV 13606 a aktualizuje ji, aby byla rigorézné&jsi a Uplnéjsi, aby vyhovéla nové identifikovanym
pozadavk(lm, aby zaclenila robustni prostredky aplikace generickych modell na jednotlivé klinické
oblasti a aby umoznila komunikaci s pouZitim zprav HL7 verze 3. Pro podporu implementator
existujicich konformnich systému je rovnéz poskytnuto mapovani z existujici predchozi normy.
Technicky pristup k vytvoreni této evropské normy vzal v Uvahu nékolik souc¢asnych oblasti
pozadavkd.

a. Kromé tradi¢ni na zpravach zalozené komunikaci mezi izolovanymi klinickymi systémy bude Elektronicky
zdravotni zaznam v nékterych prfipadech implementovan jako middleware komponenta (server zaznam)
s pouzitim distribuované objektové technologie a/nebo webovych sluzeb.

b. ,Zakazniky" takovych zaznamovych sluzeb nebudou jenom dalsi systémy elektronickych zdravotnich
zdznamd, ale také jiné sluzby middleware jako komponenty bezpeénosti, workflow systémy, sluzby pro
varovani a podporu rozhodovani a dalsi agenti Iékarskych znalosti.

c. Existuje Siroky mezinarodni zajem o tuto Cinnost a tato evropskd norma byla spole¢né navrzena
prostrednictvim CEN a ISO za vyznamného pfispéni mnoha ¢lenskych zemi.

d. Za dllezity cil bylo povazovano mapovani na HL7 verze 3, aby byla v rdmci prostredi HL7 verze 3 umoznéna
shoda s touto evropskou normou.

e. Vstupy z vyzkumu a vyvoje, z kterych ENV 13606 vychazela, od roku 1999 pokrocily a v Gvahu byly vzaty
dilezité nové prispévky v této oblasti. Jednim takovym prikladem je nadace openEHR, kterd integruje
procesy vyzkumu a vyvoje v Evropé a Australii.

Vzhledem k rliznorodosti nasazenych systémd EHR stanovila tato evropska norma vétsinu vlastnosti
komunikace EHR jako spiSe volitelnou nez povinnou. Nicméné se vyzaduje urcity pfedepsany stupen,
ktery by mél zajistit, aby byly EHR Extrakty bezpecné zpracovatelné systémem prijemce EHR, o ¢emz
svédci povinné vlastnosti v mezich modell v ¢astech 1, 2 a 4 této rfady a seznamy normativnich
pojmU (definované v ¢asti 3 této rady).



Tato evropska norma bude v praxi obvykle adoptovana vedle dalSich norem zdravotnické informatiky,
které definuji specifické aspekty reprezentace zdravotnickych dat. Priloha B objasiuje, jak mize byt
tato evropska norma pouzita vedle kliCovych doplfikovych norem, zahrnujicich Referenc¢ni informacni
model HL7 verze 3 (RIM), EN 14822-1, EN 14822-2, EN 14822-3, CEN/TS 14822-4 (GPIC), prEN 12967
(HISA) a prEN13940 (CONTSYS).

Pristup dvojitého modelu

Ukolem pro interoperabilitu EHR je navrhnout zobecnény pfistup k reprezentaci kazdého mozného
druhu struktury dat zdravotniho zdznamu konzistentnim zplsobem. Je nutné se postarat o zéznamy
vznikajici v libovolné profesi, specializaci nebo sluzbé a soucasné pfipustit, ze soubory klinickych dat,
vyznamné soubory, Sablony atd. vyZadované rliznymi oblastmi zdravotni péce budou rdiznorodé,
komplexni a budou se Casto ménit s pokrokem klinické praxe a lékarskych znalosti. Tento pozadavek
je soucasti obecné uznavané vyzvy zdravotnické informatiky k feSeni sémantické interoperability.

Pristup pfijaty touto evropskou normou odliSuje Referencni model, definovany v této evropské normé
a pouzivany pro reprezentaci generickych vlastnosti informaci zdravotniho zaznamu, a Archetypy
(pfizplisobené modelu archetypd definovaném v ¢asti 2 této rady), které predstavuji metadata
pouzita k definovani vzorl pro specifické charakteristiky klinickych dat, které predstavuji poZzadavky
kazdé jednotlivé profese, specializace nebo sluzby.

Referencni model predstavuje globalni charakteristiky komponent zdravotniho zaznamu, tak jak
jsou sestaveny, a kontextovou informaci nutnou ke splnéni poZadavkl etickych, pravnich a poZzadavku
tykajicich se plvodu. Tento model definuje mnozZinu trid, tvoricich generické stavebni bloky EHR.
Vyjadruje stabilni charakteristiky elektronického zdravotniho zaznamu a byl by zaclenén

v distribuovaném (federovaném) prostredi EHR jako specifické zpravy nebo rozhrani (dle specifikace
v Casti 5 této rady).

Tento genericky informacni model je nutné doplnit formalni metodou komunikace a sdileni
organizacni struktury preddefinovanych trid ¢asti EHR, odpovidajici souborlm komponent zaznamu
vytvorenym v urcitych klinickych situacich. Jsou to efektivné predem usporadané kombinace
pojmenovanych RECORD_COMPONENT hierarchii, které jsou odsouhlaseny v ramci komunity pro
zajisténi interoperability, konzistence dat a kvality dat.

Archetyp predstavuje formalni definici stanovenych kombinaci stavebnicovych tfid definovanych

v Referen¢nim modelu pro urcité klinické oblasti nebo organizace. Archetyp je formalnim vyjadrenim
odlisného pojmu na drovni oblasti, vyjadreny formou omezeni vzhledem k datlm, jejichZ instance
vyhovuji referencnimu modelu. Pro EHR _Extract, tak jak je definovany v této evropské norme,
specifikuje instance archetypu (a efektivné omezuje) konkrétni hierarchii podtrid
RECORD_COMPONENT, definuje nebo omezuje jejich ndzvy a dalsi prislusné hodnoty atributd,
volitelnost a multiplicitu v libovolném bodé v hierarchii, typy dat a rozsahy hodnot, které mohou
datové hodnoty ELEMENT nabyvat, a dalSi omezeni.

Tato evropskd norma pripousti, ze archetypy by mohly byt v budoucnu pouzity k podpore prenosu
mezi nékterymi EHR systémy nebo by mohly byt pouzity jako znalostni specifikace externimi
rozhranimi nékterych EHR systémd pfi mapovani ¢asti EHR na EHR_EXTRACT, nebo by vibec nemohly
byt pouzity mezi nékterymi EHR systémy. PouZiti archetyp( je proto touto evropskou normou
podporovano, ale neni zavazné. Specifikace pro prenasené archetypy je definovana v ¢asti 2 této
rady.

Zaklady pozadavk{ této evropské normy

Z pocatku let devadesatych se respektovalo, Ze pro komunikaci libovolnych zdravotnich zaznam(



mezi systémy je vyzadovana genericky pouZitelna reprezentace, a v Evropé to vedlo k sérii R&D
projektd sponzorovanych EU a dvéma generacim CEN norem zdravotnické informatiky pred touto
normou. Tyto projekty a normy se snazily definovat generické charakteristiky EHR informaci a v¢lenit
je do informacnich modell a modeld zprav, které by mohly poskytovat standardni rozhrani mezi
klinickymi systémy. Vizi takové snahy bylo umoznit réiznorodym a odbornym klinickym systémim
vymeénu celych osobnich EHR nebo jejich ¢asti standardnim zplsobem, ktery mdlze rigor6zné

a vseobecné reprezentovat datové hodnoty a souvisejici organizaci informaci v jakémkoliv vznikajicim
systému. Dopliikovym cilem bylo vyjit vstfic vyvijejici se povaze Iékarskych znalosti a vrozené
rozmanitosti klinické praxe.

Béhem tohoto obdobi probéhlo mnoho prizkum{ pozadavk({ uZivatell a spolecnosti na EHR, které se
snazily preklenout informacni potreby rdiznorodych specializaci napfi¢ primarni, sekundarni a terciarni
péci, mezi profesemi a napric zemeémi. Tyto pozadavky byly extrahovany a analyzovany expertnimi
skupinami, predevsim v Evropé, aby se identifikovaly zakladni informace, které je nutné umistit

v ramci informacni architektury EHR pro:

- vérné zachyceni plvodniho vyznamu zamysleného autorem zdznamu nebo sady zaznamd;

. poskytnuti rdmce vyhrazeného potrebam odbornikl a firem k analyze a interpretaci EHRs na individualnim
nebo populaénim zakladé;

. zaclenéni nezbytnych Iékarsko-pravnich pojmovych konstrukci k podpore bezpecného a relevantniho prenosu
EHR zdznam{ mezi odborniky pracujicimi na stejnych nebo rlznych pracovistich.

Tato aktivita zahrnuje projekty GEHR, EHCR-SupA, Synapses, 14C anNora a aktivitu SPRI. Tyto

vvvvvv

vvvvvv

souviseji se sadou trid logickych stavebnich blokd, s vhodnymi atributy navrzenymi pro kazdou
Uroven v hierarchii EHR Extrakt. ISO/TS 18308 byla pfijata jako referencni sada pozadavkl pro
podporu vlastnosti v ramci tohoto Referencniho modelu komunikace EHR a mapovani téchto
pozadavkl na pojmové konstrukce v Referencnim modelu je uvedeno v priloze D.

Prehled hierarchie EHR Extrakt zdznamd

Informace ve zdravotnim zdznamu jsou prirozené hierarchické. Klinicka pozorovani, Gvahy a zaméry

v ,dokumentech” jako konzulta¢ni poznamky, dopisy a zpravy. Tyto dokumenty jsou obvykle zaloZeny
ve slozkach a pacient mlze mit v rdmci zdravotnické spolecnosti vice nez jednu slozku (napriklad
|ékarskou, oSetrovatelskou, porodni).

Referencni model EHR Extrakt potrfebuje vyjadfit tuto hierarchickou strukturu a organizaci a pritom
vyhovét zverejnénym pozadavklm, aby vérné odrazel plvodni klinicky kontext a bylo zajisténo
uchovani vyznamu v pripadé prenosu zaznamU mezi heterogennimi klinickymi systémy. Model proto
formalné dale ¢leni hierarchii EHR na ¢asti, které poskytuji konzistentni mapovani na zplsoby, jakymi
jsou individuaIni EHRs usporadany v ramci heterogennich EHR systémd.

Tyto &asti jsou shrnuty v tabulce 1 ddle.
Tabulka 1 - Hlavni komponenty hierarchie referenc¢niho modelu EHR Extrakt

Komponenta hierarchie Popis Priklady
EHR



EHR_EXTRACT
(EHR Extrakt)

FOLDER
(Slozka)

COMPOSITION
(Sestavent)

SECTION
(Sekce)

ENTRY
(Zdznam)

CLUSTER
(Klastr)

ELEMENT
(Prvek)

Kontejner nejvyssi Grovné &asti nebo celého
EHR jednotlivého subjektu péce, pro pfenos

mezi systémem EHR Poskytovatele a EHR
Prijemce.

Usporadani na vyssi drovni v rdmci EHR,
rozdélujici EHR na oddily tykajici se péce
poskytnuté pro jednotlivy stav, klinickym
tymem nebo instituci, nebo béhem pevné

doby jako napfiklad jednotliva pfihoda péce.

Soubor informaci potvrzeny jednomu EHR
jednim agentem, jako vysledek jednotlivé
klinické schdizky nebo porady o zdznamu
dokumentace.

EHR data v rdmci COMPOSITION, kterd
spadaji pod jedno klinické zdhlavi, obvykle
odrazejici tok shromazdovani informaci
béhem vizity, nebo jsou usporadana ve
prospéch budouci ¢tenarské verejnosti.
Informace zaznamenana v EHR jako
vysledek jedné klinické Cinnosti, jednoho
pozorovani, jedné klinické interpretace,
nebo zdmér. Nazyva se také klinické
prohlaseni.

Prostfedky usporadani vnorenych
vicenasobnych datovych struktur, jako
napriklad ¢asovych rad, a pro reprezentaci
sloupcl tabulky.

Koncovy uzel hierarchie EHR, obsahujici
jedinou datovou hodnotu.

(Nelze aplikovat)

Péce pfi cukrovce, schizofrenii, odnéti
Zlu¢niku, pediatrie, Nemocnice Na
Frantisku, slozka GP, pfihody 2000-2001,
Italie.

Poznamka o postupu, vysledek
laboratornich testll z rentgenové zpravy,
doporucujici dopis, navstéva kliniky,
zprava z kliniky, propoustéci zprava,
funk¢ni zdravotni posudek, prezkoumani
cukrovky.

Dlvod kontaktu, historie, historie rodiny,
alergie, subjektivni symptomy, objektivni
nalezy, analyza, plan, Ié¢ba, dieta,
postoj, vySetreni bricha, vySetreni
sitnice.

Pfiznak, pozorovani, vysledek jednoho
testu, predepsany lék, alergicka reakce,
diagndza, diferencni diagnéza, diferencni
pocet bilych krvinek, méreni krevniho
tlaku.

Vysledky audiogramu, interpretace
elektro-

encefalogramu, vazené diferencni
diagndzy.

Systolicky krevni tlak, tepova frekvence,
nazev léku, pfiznak, télesnd hmotnost.

EHR_EXTRACT obsahuje data EHR ve formé COMPOSITIONSs, volitelné usporadané dle hierarchie

FOLDER.

COMPOSITIONs obsahuji ENTRYs, volitelné obsazené v ramci hierarchie SECTION.

ENTRYs obsahuji ELEMENTS, volitelné obsazené v ramci hierarchie CLUSTER.

(]

Obrazek 1 - Schéma hierarchie EHR Extrakt (¢ast 1)

(]

Obrazek 2 - Schéma hierarchie EHR Extrakt (¢ast 2)

Popis hlavnich tfid referen¢niho modelu

EHR_EXTRACT

EHR_EXTRACT je pouZita pro reprezentaci ¢asti informaci zdravotniho zdznamu nebo vSech informaci



zdravotniho zaznamu extrahovanych ze systému poskytovatele EHR pro Ucely komunikace s pfijmem
EHR (kterym mUze byt jiny EHR systém, repositar klinickych dat, klientska aplikace nebo sluzba
middleware jako napriklad komponenta elektronické smérnice) a podpory presného zaclenéni
komunikovanych dat v pfijimajicim systému.

Trida EHR_EXTRACT obsahuje atributy k identifikaci subjektu péce, k némuz tento zaznam nalezi,
k identifikaci systému poskytovatele EHR, z kterého byl ziskan, a k identifikaci identifikatoru EHR
tohoto subjektu v tomto systému, a volitelné k identifikaci agenta, odpovédného za vytvoreni EHR.

EHR_EXTRACT obsahuje data EHR ve tfech ¢astech.

1. sada COMPOSITIONS;

2. volitelné adresare FOLDERSs, které poskytuji seskupeni a usporadani COMPOSITIONs na vyssi Urovni;

3. volitelné sadu demografickych deskriptor( pro kazdého z jedincd, organizaci, zafizeni nebo SW komponent
identifikovanych v rdmci 1) a 2). Tento pfistup umoziuje, aby na tyto entity bylo jedine¢né odkazovano
prostrednictvim identifikdtoru v rdmci zakladni ¢asti EHR, bez nutnosti pokazdé opakovat popisné detaily,

a rovnéz zajistuje, ze kazdy EHR_EXTRACT Ize izolované interpretovat, pokud nema pfijimajici systém pfistup
k sluzbédm potrebnym k dekddovani identifikatord entit pouZzitych poskytovatelem EHR.

V Casti 4 této rady je definovan formalni mechanismus pro zaclenéni politiky pristupu k informaci
v ramci EHR_EXTRACT. Cilem je informovat EHR Prijemce o pozadavcich subjektu péce
a poskytovatele zdravotni péce o tom, jak ma byt zachazeno s budoucimi Zadostmi o pristup k dattm.

EHR_EXTRACT rovnéz obsahuje prehled filtraCnich nebo vybérovych kritérii, pomoci nichz byla tato
tfida EHR_EXTRACT vytvorena. To miZe nebo nemusi odpovidat prfimo kritériim v EHR PoZadavku

a poskytuje zdznam druhu podmnoziny, kterou tato EHR_EXTRACT predstavuje vici celkovému EHR,
ktery udrzuje EHR Poskytovatel. To by mohlo byt dilezité, pokud je EHR EXTRACT udrZovana
netknuta EHR Poskytovatelem nebo EHR Pfijemcem a nasledné je uskutecnén pfistup agenty, kteri
nemaji pristup k plvodnimu EHR poZadavku. Napfiklad tato tfida midZe specifikovat, zda je tato
EHR_EXTRACT omezena na nejaktualnéjsi verzi kazdé COMPOSITION (jak je vyzadovano pro Ucely
vetsiny klinické péce) nebo zda obsahuje vSechny historické verze (které mohou byt vyZzadovany pro
pravni Ucely). Mohla by urCovat maximalni Uroven citlivosti dat (naznacujici, Ze mohou existovat data
citlivéjSi nez tato Uroven a ze byla odfiltrovana) nebo ze pro omezeni jeji celkové velikosti byly
vylouceny multimedialni objekty. Pokud byla EHR_EXTRACT vytvorena vybérem jednotlivych kategorii
klinickych dat (napriklad pouze laboratornich dat), potom toto mlze byt indikovano prostrednictvim
seznamu archetypd, které byly zahrnuty do vybérovych kritérii. Existuje moznost volby zahrnout
dodatecna kritéria (vyjadrena jako retézce); to mize byt pouzito k poskytnuti dalsich ¢lovékem
Citelnych informaci o této tridé EHR_EXTRACT nebo to mlze byt pouzito pro mistné odsouhlasené
pocitatem interpretovatelné omezujici informace.

RECORD_COMPONENT

Tridy hlavnich stavebnich blokd, které jsou pouzity pro vybudovani hierarchie dat EHR v rdmci

EHR _EXTRACT jsou druhem RECORD_COMPONENT. To je abstraktni tfida, nadfazena tfida pro vsechny
konkrétni uzly v hierarchii EHR: FOLDER, COMPOSITION, SECTION, ENTRY, CUSTER, ELEMENT a rovnéz
nadrazena trida pro dva dalSi uzly abstraktni tfidy: CONTENT a ITEM.

RECORD_COMPONENT definuje informacni vlastnosti, které jsou spolecné vsem témto stavebnim
blokdm, véetné:

- jedine¢ného identifikatoru, ktery byl tomuto EHR uzlu vydan EHR systémem, ve kterém byl poprvé potvrzen
(jeho vychozi EHR systém); ostatni drzitelé této RECORD_COMPONENT potrebuji uchovat tuto hodnotu atributu
pro zajisténi, ze jakékoliv nasledné extrakty jsou vzdy konzistentné identifikovany;



- klinického nazvu, pouzitého v jeho vychozim EHR systému k oznaceni této ¢asti EHR dat;

- voliteIné normalizovaného kédovaného pojmu, na néjz byl ndzev namapovan pro podporu sémantické
interoperability ekvivalentnich instanci EHR, dokonce i kdyz jim byly dany rlizné klinické nazvy rznymi EHR
systémy;

- identifikatoru uzlu archetypu, kterému tato RECORD_COMPONENT vyhovuje, jenz bude pouzit EHR systémy
pouzivajicimi archetypy, nebo pokud byly archetypy pouzity pfi mapovani dat do formatu EHR_EXTRACT;

- kddu citlivosti a odkaz{ na politiky fizeni pristupu, které by mély byt pouzity EHR Pfijemcem pro fizeni
budouciho pristupu k datlim;

- podpory pro Spojeni mezi libovolnymi Komponentami zdznamu.

Pfi generovani EHR_EXTRACT, ktera odpovida této evropské normé, by mohl systém poskytovatele
EHR v nékterych situacich potfebovat zavést RECORD COMPONENT do hierarchie, ktera nema primy
soulad s zadnymi pdvodnimi daty v EHR systému. Syntetizovany atribut tfidy RECORD COMPONENT
povoluje exportujicimu EHR systému poskytovatele indikovat, ze RECORD _COMPONENT byla pro tento
ucel vytvofena v ramci EHR_EXTRACT.

.....

Castym pfikladem toho je propoustéci zprava, kterd by mohla zahrnovat kopie nékolika ¢asti zdznamu
0 pobytu hospitalizovaného pacienta jako napriklad okolnosti pfijeti, hlavni diagndzy, zakladni zakroky
a lé¢ebné postupy. Ve vétsiné pripadd vyZzaduje EHR_EXTRACT, aby obsahoval tyto odkazované
RECORD_COMPONENTS explicitné jejich hodnotou tak, aby kazda COMPOSITION mohla byt
interpretovana EHR Prijemcem. Z Iékarsko-pravniho hlediska je vsak také dllezité sdélit, Ze tyto
polozky jsou kopiemi a Ze pochdazeji z odlisné ¢asti EHR daného subjektu. Jsou-li data kopii, mdlze byt
pro reprezentaci rc_id plvodni rodi¢ovské RECORD COMPONENT pouzit volitelny atribut
original_parent_ref.

Libovolnd RECORD_COMPONENT mUze zahrnovat auditni data o tom, kdy a kym byla potvrzena ve
svém vychozim EHR systému. Kazda revidovana verze RECORD_COMPONENT miZze dokumentovat
status verze, dlvod revize a identifikator predchazejici verze. Z dlvodl ochrany dat se vSak obycejné
doporucuje, aby predchozi (chybné) verze EHR nebyly sdélovany jako ¢ast normalni klinické spolecné
péce, ale pouze za okolnosti, kdy je prenos EHR provadén z pravnich dtvodu.

Je dilezité, aby byla kazdd RECORD_COMPONENT jedinecné a konzistentné identifikovana napfic
vicendsobnych EHR_EXTRACTS tak, aby odkazy na né nebo mezi nimi z{staly platné. Pfiklady
takovych odkazl jsou sémantické linky, revize a atestace. Atribut rc_id je datovym typem Instance
Identifier (1l), ktery zaclenuje ISO OID; Il je v soucasné dobé povazovan za mezinarodné nejvhodné;si
datovy typ pro trvalé identifikatory, u kterych je vyzadovano, aby byly globalné jedinecné. Je
nepravdépodobné, Ze soucasné EHR systémy budou mit stavajici primarni klice nebo interni
identifikatory, které pfimo odpovidaji globalné jedineCnym instancim Il. Nicméné systém EHR
Poskytovatele, kterému byl vydan organizacni OID, by mohl pouzivat své interni odkazy pro vytvoreni
jedinecnych local extensions k tomuto OID a timto vytvofit globalné jedinecné hodnoty rc id.

Alternativné by mohl vytvofit zcela nova rc_ids a udrzovat zaznam jejich mapovani na kazdy interni
identifikator tak, aby jakékoliv budouci EHR_EXTRACTS, které vytvori, pouzivaly konzistentni hodnoty
rc_id. Je rovnéz nepravdépodobné, Ze systém EHR Pfijemce bude schopen pouzit obdrzené hodnoty
rc_id jako své interni primarni klice pro data, protoze kazda databaze pouziva mirné odlisny pristup ke
generovani a pouzivani takovych kli¢. EHR Prijemce by proto také mohl potrebovat udrzovat zaznam
mapovani importovanych hodnot rc_id na své primarni klice, aby budouci odkazy na tyto
RECORD_COMPONENTS mohly byt nélezité sparovany, a mlze vytvorit EHR_EXTRACTS, které znovu
pouziji tyto hodnoty rc_id na exportovana data. Alternativni pristup pro EHR systémy je explicitné
ulozit hodnoty rc_id spolecné s klinickymi daty a toto povazovat za Cast dat ,uziteCného zatizeni”

a nepokouset se je pouzivat také jako primarni klice. Mélo by rovnéz byt poznamenano, ze rc_id



nefunguje jako ekvivalent primarniho klice v ramci EHR_EXTRACT, tj. zdvojené hodnoty rc_id jsou
povoleny, pokud kazda instance skute¢né odkazuje na stejnou cast klinickych dat v ramci systému
EHR Poskytovatele.

FOLDER

Tato tfida je pouzivana k reprezentaci organizaci EHR dat na nejvyssi Urovni v ramci EHR_EXTRACT,
napriklad k seskupeni COMPOSITIONSs podle pfihody, peCovatelského tymu, klinické specializace,
klinického stavu nebo ¢asového intervalu. Mezinarodné je tento druh organizacni struktury pouzivan
variabilné: v nékterych podnicich a systémech je pojem poradace (folder) povazovan za neformalni
rozdélovani celkového zdravotniho zaznamu na oddily; v jinych by mohl predstavovat vyznamnou
pravni ¢ast EHR, tykajici se sluzeb, poskytovanych podnikem nebo tymem.

V EHR_EXTRACT jsou FOLDERs volitelnou hierarchii. FOLDERs mohou obsahovat jiné FOLDERs pro
vytvoreni Uplného adresarového systému a mohou zahrnovat jakékoliv prislusné informace o jejich
svéreni nebo revizi v ramci systému EHR Poskytovatele. FOLDERs odkazuji na COMPOSITIONs pomoci
seznamu jedine¢nych identifikatorl spiSe nez aby je fyzicky obsahovaly. To umoznuje kazdé
COMPOSITION objevit se ve vice nez jedné FOLDER, coz je pozadavek, ktery indikovali néktefi
dodavatelé a jurisdikce.

V nékterych situacich by FOLDERs mohly byt specificky vytvoreny pro usporadani EHR_EXTRACT nebo
obsahuji pouze vybranou podmnozinu dat v odpovidajici slozce v systému EHR poskytovatele.

Za takovych okolnosti nebudou mit FOLDERs v ramci EHR_EXTRACT pfimou shodu s FOLDERs

v pfispivajicim systému EHR poskytovatele, tj. budou muset byt syntetizovany.

FOLDER mUze byt pouZit pro seskupovani mnoziny COMPOSITIONS zahrnujici jednotlivé zaznamy
vytvorené ¢leny tymu vice odbornikl béhem jediného klinického kontaktu. V situacich jako tato, kdy
FOLDER predstavuje kone¢né obdobi péce, mlze byt atestovan. Tento pristup by mél byt pouzit pro
sdéleni, Zze obsah FOLDER predstavuje Uplny zdznam daného obdobi péce. To rovnéz EHR Prijemci
indikuje, ze dodate¢né COMPOSITIONS by nemély byt k této FOLDER pridavany.

Protoze systémy slozek jsou v ramci systémd EHR pouzivany variabilné, nemUze tato evropska norma
predepisovat, jak by s nimi mélo byt zachazeno v ramci systému EHR Prijemce: tj. nevyZaduje, aby je
EHR Prijemce explicitné pouzival v ramci svého systému EHR. Pokud vSak byla FOLDER atestovana,
mela by byt neporusena kopie této informace ponechana pro budouci odkaz a moznou dalsi
komunikaci.

COMPOSITION

COMPOSITION predstavuje sadu RECORD_COMPONENTS sestavenych (vytvorfenych) béhem klinické
porady tykajici se jednoho uzivatele nebo béhem porady o zdznamu dokumentace, pro zapsani

v ramci jednoho EHR. Obvyklé priklady zahrnuji konzulta¢ni poznamky, poznamky k postupu, hlaseni
nebo dopis, vySetfovaci zpravu, lékarsky predpis a soubor pozorovani u l0zka pfi oSetrovani.
COMPOSITION doklada datum a ¢as nebo interval vizit a jurisdikci, ve které byly zaznamy sestaveny.

Sestavovatelem je agent (strana, zafizeni nebo software) zodpovédny za vytvoreni, syntetizovani
nebo usporadani informaci, které jsou zapsany do EHR. Tento agent prebira odpovédnost za své
zaclenéni do tohoto EHR, i kdyz neni jeho plivodcem ani jeho potvrzovatelem. Obsah COMPOSITION je
primarné prisuzovan této osobé. Zda je nebo neni sestavovatel po revizi zménén, je volitelné. Obecné
budou aplikace pouzivat nazev sestavovatele k oznaceni dat COMPOSITION pfi pouziti pro klinickou
péci. Mohou nastat situace, kdy nebude existovat jediny hlavni sestavovatel (napriklad telekonzultace
vice odbornikd nebo porada k pripadu); v takovych pripadech by nemusela byt role sestavovatele



formalné stanovena, ackoli je uveden kazdy Ucastnik a klinicka role: uvedeni sestavovatele proto neni
povinné.

Je zajisténo, aby COMPOSITION zahrnovala podrobnosti a lokality vsech Gcastnikl zapojenych do
klinického kontaktu nebo porady o zaznamu dokumentace. Nékteri z nich se mohou zUcastnit
z rlznych lokalit (napriklad telefonicky nebo prostrednictvim videokonzultace).

COMPOSITION je tfida hlavniho kontejneru pro EHR data v ramci samotného extraktu, ktera zajistuje
pouziti konzistentni hierarchie schranky v ramci vSech Extraktl: EHR_EXTRACT obsahuje sadu
COMPOSITIONS spole¢né s auditnimi daty o potvrzeni kazdé z nich v ramci systému EHR
Poskytovatele. COMPOSITION je vzdy pouzita pro sdéleni o aktualizacich verze mezi EHR systémy,
dokonce i kdyz soucasna aktualizace odkazuje na Casti této COMPOSITION. Je-li nutné prenést
vicenasobné verze EHR dat v ramci jedné EHR_EXTRACT, bude to formou sady odliSnych
COMPOSITIONS, z nichz kazda odkazuje na predchozi verzi, a spole¢né odkazuji na identifikator sady
verzi.

Kazda COMPOSITION rovnéz volitelné prokazuje jakékoliv atestace (napfiklad digitalni Podpis(y)),
které se této tridy nebo jakéhokoliv jejiho obsahu tykaji.

Contribution Pfispévek je sada COMPOSITIONs potvrzenych jednim uzivatelem v jednom ¢asovém
okamziku v EHR jednoho subjektu péce. Nékteré klinické aplikace zahrnuji komplexni obrazovky
schopné prezentovat vicendsobné ¢asti EHR soucasné (napfiklad prostiednictvim tabulkovych
podoken). Pri ukladani obrazovky by mohl uzivatel vlastné potvrdit data pro vice nez jednu ¢ast
pacientova EHR (napfiklad pridani nové konzulta¢ni pozndmky a revize |é¢ebného zaznamu ulozeného
nékde jinde v EHR). Pfispévek odkazuje na vsechny zmény a aktualizace potvrzené v tomto EHR
béhem relace potvrzovatele. Vsechny COMPOSITIONS, tvofici jeden Prispévek, mohou byt hromadné
identifikovany poskytnutim spolec¢né hodnoty pro atribut contribution_id.

SECTION

Polozky zaznamu tykajici se jednotlivé klinické porady jsou obvykle seskupeny pod zahlavimi, ktera
predstavuji faze nebo podbody v ramci klinického kontaktu, nebo pomahaji s usporfadanim a navigaci.
Klinicka zahlavi obvykle vyjadruji pribéh klinické prace béhem porady o péci a mohly by rovnéz
vyjadrovat hlavni procesy usuzovani autora. Mnoho vyzkum{ ukazalo, Ze zahlavi jsou rozdilné
pouzivana rozdilnymi odbornymi skupinami a spe-

cializacemi a ze zahlavi nejsou pouzivana dostatecné konzistentné, aby podporovala bezpecné
automatické zpracovani EHR. Jsou proto v této evropské normé povazovana za volitelny (neformaini)
kontejnment pro navigaci, filtrovani a Citelnost pro ¢lovéka.

SECTIONs mohou byt pouzivany pro znazornéni hierarchie kontejnmentu klinickych zahlavi pouzitych
v ramci systému EHR Poskytovatele k seskupeni a usporadani polozek v ramci COMPOSITION. Kazda
SECTION mUze obsahovat dalsi SECTIONs a/nebo ENTRYs.

ENTRY

ENTRY predstavuje tfidu kontejneru pro datovou strukturu ITEM, ktera predstavuje informace ziskané
a zazna-

menané pro jednotlivé pozorovani nebo soubor pozorovani (sada nebo Casova rada), jednotlivé
klinické prohlaseni jako napfiklad ¢ast pacientovy historie nebo zavér ¢i tvrzeni, nebo jednotlivou
¢innost, kterd mdze byt zamyslena nebo je pravé vykonavana. Trida ENTRY spojuje tuto strukturu
ITEM se sadou kontextovych atributl pro usnadnéni bezpecné interpretace:

- informace v ENTRY miZe byt o nékom jiném nez o pacientovi (napriklad pribuzny): ENTRY definuje subjekt



informace;

- informace v ENTRY mize byt poskytnuta uréitym jedincem nebo je mu prisuzovana: ENTRY definuje
poskytovatele informace;

- ostatni G¢astnici by mohli potrebovat byt spojovani s ur¢itou ENTRY;

- ENTRY mUze predstavovat vyvijejici se status klinického Ukonu (napfriklad poZzadovano, provedeno, hldseno,
zruseno) a mdze volitelné nést identifikator, ktery ji spojuje se systémem pribéhu prace;

- ENTRY mUze pouzivat pfiznak oznamujici EHR Prijemci, ze datové struktura obsahuje urcitou indikaci nejistych
nalezl nebo nazorl, a Ze je nutné pri pouZiti dat pro automatizované zpracovani davat pozor.

ENTRY obsahuje datovou strukturu predstavovanou pouzitim CLUSTERS a ELEMENTS. Je dllezité
poznamenat, Ze ENTRY nemUZe obsahovat dal$i ENTRYs. Sada kontextl definovana na Grovni ENTRY
(napriklad subjekt informace) plati pro celou datovou strukturu a nelze ji potlacit.

ITEM, CLUSTER a ELEMENT

ITEM mUzZe predstavovat jak aktualni data popisujici pozorovani, zavér nebo ¢innost, tak volitelné
podrobnosti popisujici vySetfovaci metodu, pacientlv fyzicky stav, nebo podrobnosti podporujici
proces klinického uvazovani jako je odkaz na elektronicky navod, systém podpory rozhodovani nebo
jiny znalostni odkaz. Atribut item_category poskytuje volitelné prostfedky pro rozliSovani téchto
rozdilnych ¢asti datové struktury jako pomoc k automati-

zované analyze nebo filtrovani ITEMS v ENTRY. Kédové sada pro tento atribut je definovana v Césti
3 této rady.

Informace v ITEM (CLUSTER nebo ELELMENT) by mohly vzniknout v dobé/Case odliSném od
pecovatelské Cinnosti nebo jejim zaznamu. Atribut obs_time pfipousti reprezentaci jednotlivého data
nebo ¢asu nebo obdobi na libovolné Urovni granularity. To by napfiklad dovolilo datovat vykon pouze
rokem, pocCatek symptomu mésicem a rokem, dobu trvani zaméstnani presnym datovym rozsahem
nebo intervalem v rocich, presné vyznaceni ¢asu arytmie, nebo usporadat angiogram jako ¢asovou
rfadu obraz.

Informace v ITEM by mohla byt zdlraznéna autorem jako vyjime¢na nebo pozoruhodna. Tato
evropska norma nedefinuje kddovou sadu tohoto atributu: ke specifikaci miry zdlraznéni nebo druhu
vyjimky mdze byt pouZita jakakoliv dohodnuta terminologie.

CLUSTER podporuje reprezentaci slozitych datovych struktur potfebnych k vyjadreni aktualnich
datovych hodnot v rdmci vicenasobného (vloZzeného) pozorovani, klinického prohlaseni nebo
instrukce. Toto midZe vyZadovat vyjadreni formou tabulky, stromu nebo ¢asové rady. Specifické
priklady zahrnuji ECG zédznam, Uplny krevni obraz, vySetfeni kotnikového reflexu, pfedepsani nitrozilni
infuze Iéku.

Trida ELEMENT predstavuje koncovy uzel v ramci hierarchie EHR. Kazda instance této tfidy bude mit
jedinou Datovou hodnotu. (Podil, interval nebo soufadnicovy termin jsou zde povazovany za priklady
jediné datové hodnoty.) Priklady ELEMENT mohou zahrnovat ddvod pro kontakt, télesnou vahu, puls.
ELEMENT mUZe mit nulovou datovou hodnotu, pokud naptiklad neni hodnota znama.

Kazda trfida ELEMENT obsahuje jednu datovou hodnotu pro vyjadreni aktualnich hodnot instance. To je
jeden z datovych typd CEN (CEN/TS 14796) pro:

- text a kddované terminy;

- kvantity v¢etné procent, intervall a dob trvant;

- data a Cas;

- grafické a jiné MIME typy (napfiklad obraz, signal).



Pripousti se, Ze v dobé vytvareni této evropské normy vyviji ISO/TC 215 novou sadu datovych typl
zdravotnické informatiky. Jakmile bude publikovéna, CEN se mdze rozhodnout zamitnout CEN/TS
14796 ve prospéch této nové normy. To bude vyzadovat poskytnuti souladu mapovani s novym
standardem datovych typ{ a toto mapovani bude nutné pouzit pro prevzeti novych datovych typd
vedle EN 13606-1.

Za UcCelem podpory osvojeni této evropské normy v SirSim mezinarodnim méritku nez to Cini jurisdikce
CEN/TS 14796, je sada atributl datovych typl skutecné pouzitych v ramci tohoto referen¢niho
modelu (jinych nez datova hodnota ELEMENT) explicitné zahrnuta v této evropské normé v baliku
podpory. Ty by mély rovnéz byt zamitnuty ve prospéch datovych typl ISO, aZ budou zverejnény.

Popis dalSich hlavnich tfid referen¢niho modelu
AUDIT_INFO

Lékarsko-pravnim pozadavkem je dokumentovat a sdélit, kdy a kym byla EHR data zaddna do EHR
systému. Rovnéz je dllezité sledovat zmény EHR dat, pokud je provadéna jejich modifikace, a toto
sdélovat v ramci EHR_EXTRACT. Trida AUDIT_INFO je pouzivana k reprezentaci téchto auditnich dat:

a. pro libovolnou RECORD_COMPONENT, jako trvaly zdznam jejiho potvrzeni v jejim pocatecnim systému EHR;
b. pro libovolnou COMPOSITION, jako zdznam jejiho potvrzeni v rdmci systému EHR Poskytovatele, ktery
vytvofil tuto EHR_EXTRACT.

COMPOSITION by proto mohla mit az dva soubory auditnich dat, jeden tykajici se po¢atecniho
systému EHR (nazyvany ,feeder _audit”) a jeden tykajici se jejiho nasledného potvrzeni v ramci
systému EHR Poskytovatele (nazyvany ,committal“), pokud jsou odliSné. Tato evropska norma vSak
nevyzaduje nebo nepodporuje prenaseni neomezené nahromadénych soubord auditnich dat pro
kazdy systém, pro ktery je COMPOSITION potvrzena.

Pro potvrzeni predstavuje tfida AUDIT INFO Casové razitko potvrzeni. Identifikuje potvrzovatele

a systém EHR, pro ktery byla data potvrzena. Casové razitko vyjadfuje, jak dlouho tato
RECORD_COMPONENT pretrvavala v ramci systému EHR a stala se proto ¢asti EHR subjektu péce.
Potvrzovatel je odpovédny za zaclenéni této RECORD_COMPONENT v ramci EHR, ale nemél by byt
odpovédny za usneseni se na klinickém obsahu, ktery je potvrzovan.

Potvrzovatel a atributy s potvrzenim ¢asu jsou nepovinné, aby se ponechala moznost, ze néktera data
budou importovana z jednoduchych zdédénych systém, ve kterych klinickéd data vznikla, ale pro néz
nejsou tyto hodnoty znamy. Nicméné pro asociaci potvrzovaci AUDIT INFO je vyzadovano, aby tyto
atributy mély nenulové hodnoty, protoze predstavuji ¢as a stranu odpovédnou za autorizaci klinickych
dat, ktera maji byt zaclenéna do systému EHR vyhovujiciho této evropské normé.

Pro revizi reprezentuje tfida AUDIT_INFO status verze, nepovinny dlvod revize, identitu bezprostredné
predchazejici verze, z niz vychazi tato revize, a identifikator spolecny pro vSechny verze - tak aby
verze vytvorené na rliznych systémech EHR, které nenasleduji po sobé, mohly jesté byt uvedeny do
vzajemného vztahu. Nepovinny atribut statusu verze indikuje, zda predchozi verze byla v dobé jejiho
potvrzeni navrhem (tj. v blizké budoucnosti se predpokladalo jeji nahrazeni), aktualizaci pfedchoziho
navrhu, opravou drivéjsi chybné verze, nebo prazdnou COMPOSITION nebo ENTRY, kterd je logickym
vymazanim jejich predchddcd (napriklad pokud byl predchddce ulozen v nespravném EHR). Pokud
neni status k dispozici, pfedpoklada se, ze se jedna o definitivni (prvni) verzi.

Systémy EHR se lisi v granularité EHR dat, pro ktera jsou povolena potvrzeni a revize, a je velmi
pravdépodobné, ze vSechny RECORD COMPONENTSs v ramci ¢asti EHR hierarchie (napfiklad v jedné
COMPOSITION) budou sdilet stejna auditni data. Norma proto pouze vyzaduje reprezentaci této



informace, pokud se liSi od informace rodiCcovské RECORD_COMPONENT.
FUNCTIONAL_ROLE

Tato tfida je pouzivana k vyjadreni podrobnosti, kdo a kde jednotlivy agent pfispél ke zdravotni péci
nebo zdravotnimu zaznamu subjektu péce. Tato tfida identifikuje:

- funkci, ktera byla vykonana v dokumentované situaci;

- identitu agenta vykonavajiciho tuto funkci;

- mdd realizované soucinnosti (napfiklad osobné, telefonicky);

- zdravotnické zafizeni, kde byl agent pfitomen;

- druh umisténi sluzby, oddéleni nebo nastaveni, ve kterém agent vykonal tuto roli.

Nékteré z téchto informaci mohou byt vynechany, pokud vykonavatel nepUsobil v ramci
zdravotnického zafizeni, napriklad subjekt péce zadavajici data z domova.

ATTESTATION_INFO

Atestace je proces potvrzujici a zaznamenavaijici pravni odpovédnost za specifickou jednotku
informace. Atestace ¢asti EHR je mechanismus, pomoci néhoz atestator mlize svou autoritou stanovit,
Ze ony obsahy jsou dle jeho ndzoru spradvné. To znamena, ze je presvédcen, ze obsahy jsou poctivym
a vérnym odrazem procesuy, které dokumentuji, a nezkresluji védomé skutec¢nost. Atestace ¢asti EHR
nebude modifikovat jeho obsah nebo interpretaci jinak nez pridanim vahy jeho autenticité. (Cokoliv,
co pridalo nazor, nové hledisko nebo pohled by mélo byt bud revizi, nebo novou sadou vstupd

se spojenim na tento jeden zaznam.)

Nepochybné jakakoliv modifikace ¢asti EHR prostrednictvim revize nemdze automaticky prenést
jakékoliv predchozi atestace - pokud je to nutné, plvodni atestator by mél byt pozvan, aby znovu
osvédcil, ze atestace je platna i po modifikaci, nebo Ze souhlasi s atestovanim nové verze tim, kdo
provedl revizi, nebo oboji nebo ani jedno.

Po mnoho let bylo vedeno hodné debat o tom, které informace je potfebné v ramci elektronickych
systém{ uchovat:

a. k verifikaci autorizace atestatora (v rozsahu od jednoduchého priznaku indikujiciho, Zze byl autentizovan
normalnim zplsobem daného systému az ke slozité hasovaci hodnoté digitalniho klice uZivatele, data a ¢asu
a Casti nebo celého podepisovaného dokumentu a volitelné zaslané notarskym sluzbam dlvéryhodné treti
strany);

b. jako trvaly pravni zdznam toho, co bylo atestovano (v rozsahu od Zaddného specifického dopliiku k nez-
pracovanému databazovému zdznamu, ktery je podepisovan, k XML vystupnim soubordim se stylesheetem
jako proxy k predvedeni, jak byl prezentovan, a k bitovym mapam kazdé obrazovky tak, jak byl skute¢né
predlozen k Podpisu).

Atestace mUze byt uskute¢néna vice nez jednou osobou, v ¢ase odliSném od potvrzeni, a nemusela by
vzdy byt vyzadovana v nékterych sluzbach zdravotni péce. Atestator bude nékdy také
potvrzovatelem, ale nemusel by byt, pokud napfiklad data zapisuje zdravotnicka sekretarka.

Tato evropska norma pripousti, Ze v nékterych situacich bude vhodné sdélit podrobny dikaz atestace
a v jinych jednoduse potvrdit, Ze data byla v systému EHR Poskytovatele atestovana a pouze sdélit
jméno signatare a datum atestace.

Trida ATTESTATION_INFO reprezentuje nasledujici data o atestaci:

. datum a ¢as, kdy k ni doslo;



- osobu, kterd provedla tuto atestaci, jako odkaz na tfidu FUNCTIONAL ROLE popsanou vyse;

- seznam RECORD_COMPOPNENTS, které byly atestovany;

- voliteIné dlivod nebo pravni vyznam této atestace;

- volitelné elektronicky Podpis (jako zapouzdirend data nebo odkaz na né), ktery verifikuje atestaci;

- volitelné zapouzdrena data, nebo odkaz na né, ktera predstavuji vizualni obraz, ktery byl skute¢né pozorovan
atestatorem; nyni je nékterymi zemémi EU vyZadovano, aby tato data byla uchovana v EHR navic k datlim
v jejich zpracovatelné formé.

Atestace vztahujici se k FOLDER jsou obsazeny v této FOLDER; olekava se, Ze to bude ojedinély
pfipad. Cast&ji budou atestovany celé COMPOSITIONS nebo jednotlivé ENTRYs uvnitf COMPOSITION;
vsechny atestace vztahujici se ke COMPOSITION nebo kazdému z jejich obsahl jsou obsazeny

v COMPOSITION.

RELATED_PARTY

Obcas nastane pripad, kdy EHR data popisuji zdravotni pfipad nebo pripad zdravotni péce tykajici se
nékoho jiného nez subjektu péce. NejbéznéjsSim pfipadem je rodinna historie, ale informace

o pratelich, zivotnich partnerech, sexudlnich partnerech, zaméstnavateli, détech atd. subjektu péce
by mohly byt oblas zaznamenany v EHR a toto musi byt jednoznac¢né odliSeno od vétsiny EHR
informaci, které jsou o subjektu péce. ENTRY obsahuje atribut “subject _of information”, ktery pouziva
tfidu RELATED_PARTY pro reprezentaci predmétu informace, ktery neni subjektem péce.

Tato tfida mlze byt pouZita:

a. k identifikaci osoby na zékladé jejiho vztahu k subjektu péce, ve formé kédovaného vyrazu nebo textového
popisu;

b. volitelné k identifikaci osoby prostfednictvim identifikatoru a poskytnuti souboru demografického popisu
této osoby v rdmci demografického baliku tfidy EHR_EXTRACT.

Pripousti se, ze z dGivodl ochrany dat neni obvyklé spojovat EHR jednoho datového subjektu s EHR
jiného subjektu (napriklad pokud je ¢len rodiny rovnéz pacientem stejné spolecCnosti), ale ze takovy
pripad obcas nastane na klinikach poskytujicich genetické nebo rodinné terapie a obcas pfi zakladni
péci. Tato evropska norma formalné nepodporuje vazby mezi EHRs odliSnych subjektl péce, ackoliv
tato tfida mdze byt pouzita k poskytnuti identifikator(, které jsou aktudlinimi identifikatory, jejichz
prostrednictvim je v ramci systému EHR Poskytovatele znama jina osoba, je-li takové pouziti
povoleno.

LINK

UZivatel si mUZze prat vytvoreni ad hoc sémantického spojeni mezi libovolnymi body v EHR, naptiklad
k indikaci vyvoje podminky, pravdépodobné historické pric¢iny problému nebo odezvy na predchozi
zadost, k indikaci pric¢iny a nasledku, ke sledovani vyvoje objednavek od zadosti po dokonceni, nebo
k vytvoreni sdruzenych siti pro klinické problémy nebo prihody. V téchto situacich je vyzadovan
mechanismus, aby mohl sestavovatel poukazat z libovolného uzlu v jejich aktualnim obrazovkovém
formulari nebo elektronickém dokumentu na libovolnou predchozi komponentu v EHR a oznacit toto
spojeni vhodnym klinickym terminem. Obc¢as mdze jedno umisténi v EHR fungovat jako spojovaci
rozboCovac, napfiklad formaini prohlaseni klinické podminky by mohlo byt pouzito jako pevny bod pro
vsechny historické a nasledujici vstupy vztahujici se k této podmince (napfiklad v problémoveé
orientovaném zaznamu).

Takova spojeni by mohla byt vytvorena uzivatelem jako ukazatel od nové polozky zdznamu na jiz
existujici polozku nebo by mohla byt vytvorena jako nové prohlaseni o klinickém vztahu mezi dvéma
nebo vice jiz existujicimi polozkami (pomoci ukazatele na kazdou z nich ze soucasné polozky, ¢imz



dojde k odlvodnéni vztahu). Pro takovou funkc¢nost si Ize predstavit Siroky rozsah rozhrani koncového
uzivatele, ale Ulohou této evropské normy je poskytnout generické a bezpecné prostredky pro
sdélovani existence takovych spojeni rliznym systémdm EHR. To by ob¢as mohlo vyZadovat
komunikaci cile spojeni stejné jako zdroje spojeni, protoze tvlirce se domnival, Ze jakykoliv budouci
prijemce si potrebuje byt védom obsahu obou polozek, napfiklad pokud by postup nebo predpis léku
mely za nasledek tragické komplikace.

Trida LINK, ktera je spojena s RECORD_COMPONENT, povoluje, aby byl ze zdrojové komponenty
reprezentovan libovolny pocet oznacenych spojeni k libovolnému poctu cilt (pomoci odkazl na jejich
jedinecné identifikatory).

K dispozici pro oznaceni kazdé LINK jsou 2 atributy:

a. hrubé strukturovana kategorie spojeni, kterd musi byt jednou z nékolika hodnot definovanych v ¢asti 3 této
fady;

b. volitelné jemné strukturované oznaceni; informativni seznam termin{ pro oznaceni je uveden v ¢asti 3 této
fady, ale mohou byt pouzity jiné terminologie.

Dalsim a ddlezitym rysem je Booleovsky atribut follow_link, ktery, je-li pravdivy, indikuje, Ze tvlrce
zamyslel, aby libovolnd EHR_EXTRACT, ktera zahrnuje COMPOSITION obsahujici zdroj, musela rovnéz
zahrnovat COMPOSITION obsahujici cil a naopak.

Diskuze specifickych témat tykajicich se reprezentace
Reprezentace roli a odpoveédnosti v ramci EHR_EXTRACT

Provadéni tkonl v rdmci péce v moderni zdravotni sluzbé miZze zahrnovat velky pocet aktivnich
Ucastnikd, s odlisSnymi rolemi a odpovédnostmi, z nichz kazda by mohla vyzadovat reprezentaci
v pacientové EHR. Pristup, pfijaty v nejvSeobecnéjsich architekturdch EHR vcéetné této evropské
normy, tyto role a odpovédnosti rozliSuje na tfi obsahlé kategorie.

Uéastnici hrajici roli v aktudlnim procesu zdravotni péce

Tento soubor bude obvykle zahrnovat hlavni stranu, ktera je klicovou osobou vztahujici se

k pacientovi béhem tohoto Ukonu (napriklad béhem porodu klestémi to v industrializované zemi
obycejné bude porodnik), a radu souvisejicich stran, které mohou poskytovat nebo podporovat ¢asti
péce (napriklad porodni asistentka), jsou zapojeny do rozhodovani (napfiklad anesteziolog), jsou
pozorovateli (napriklad studenti mediciny) nebo jsou pfitomni, aby podporovali nebo
spolureprezentovali pacienta (napfiklad pacientlv manzel/ka). Tito Ucastnici nemusi byt vsichni
pfitomni: napfiklad mohou byt dodrzovany politiky konzultanta, jenz se stara o péci, protoze pacient
je v péci jeho tymu, i kdyZ on osobné pfi této uddlosti s pacientem neni. Nékdy by Gcastnici mohli
dokumentovat revizi pfipadu nebo jednani o planované péci zahrnujici jednoho nebo vice odbornikd,
pfi kterém ale pacient neni pfitomen.

Uastnici pfispivajici k procesu dokumentace péce v rémci EHR

Toto obvykle bude podmnozina téch, ktefi jsou zapojeni do péce (a nejcastéji vyznamny Ucastnik), ale
mohla by zahrnovat lidi, ktefi se nepodileli na dodavani péce (napfriklad sekretarka nebo
prepisovatelka) a mdze (jesté vice v budoucnosti) zahrnovat osobu, ktera je subjektem jejich péce. Je
dulezité pripustit, Ze rlizni G¢astnici budou ¢asto vyplnovat rlizné zaznamy udalosti a mohou je rovnéz
nezavisle atestovat.

U&astnici potvrzujici validitu dokumentace EHR



Analogii v papirové formé je Podpis dopisu nebo zpravy. Ukon podepsani dokumentu ma nej¢astéji
dva Ucely: potvrzeni spravnosti dokumentu (napfiklad Ze je bez preklepd a vynechani) a pro signatare
potvrzeni, ze souhlasi s obsahem (napriklad schvaleni Iékarského receptu). Ve vétsiné téchto situaci
je dllezity status nebo nadrizenost signatare. Nékteri Ucastnici popsani v Ukonu péce nebudou sami
podepisovat polozky popisujici jejich prispévek k péci: velka Cast zdravotni péce je poskytovana
delegovanim. Napfiklad dokumentace chorobopisu vytvorena sekundarem pfi vizité je zfidka
revidovana konzultantem a témer nikdy neni spolupodepsana. VétsSina pozorovani na pozorovacim
monitorovacim grafu neni jednotlivé podepsana. U elektronického systému by se tato praxe mohla
zménit, ale urcita Groven delegovani a dlvéry bude pravdépodobné v rdmci pecovatelskych tymd
vzdy existovat.

Nepochybné existuje Siroky rozsah moznych roli a odpovédnosti, které by mohly vyzadovat
reprezentaci v EHR, a to se mdze v budoucnosti zménit, jak se vyvijeji modely zdravotnich sluzeb.
Cilem architektury EHR_EXTRACT je povolit definovani libovolného poctu Gc¢astnikd a roli v rdmci
COMPOSITION: bud pro celou COMPOSITION nebo presnéji pro jednotlivé ENTRYs.

Pristup pfijaty touto evropskou normou (jako v jinych EHR architekturach, napriklad ENV 13606 a HL7
CDA) je:

- urcit maly pocet roli, které je tfeba jednoznacné sdélit pro zajisténi bezpecné interpretace EHR_EXTRACTSs
pfijimajicim systémem, a které se pravdépodobné Casto vyskytnou;

- povolit definovani dalsich ad hoc spolutcasti zdravotnimi sluzbami, systémy nebo jednotlivymi instancemi
EHR na Urovni COMPOSITION nebo ENTRY;

- povolit pfidani libovolného poctu atestaci k EHR pro Podpis FOLDERs nebo COMPOSITIONs nebo povolit
atestaci pouze ¢asti COMPOSITIONSs.

Nékteré specifické role definované v tomto referencnim modelu jsou diskutovany nize.
Subjekt péce

Predpoklada se, ze kazdy EHR a tedy kazda EHR_EXTRACT, se bude tykat zdravi a zdravotni péce
jedné osoby, kterd je z pohledu ochrany dat datovym subjektem. To ma dllezité disledky pro data
obsazena v daném EHR, ktera by se mohla tykat odliSného datového subjektu (jako v pfipadé historie
rodiny); toto je diskutovano dale v ¢asti Subjekt informaci.

Vzhledem k obvyklé situaci, ze kazdy EHR se tyka jednoho datového subjektu, je ¢asto uvadeno
nékolik vyjimek typu ,zvlastnich pripadd”.

Téhotenstvi: zde je obvyklym postupem, aby zdznam matky obsahoval Uplny zaznam téhotenské péce
zahrnujici zaznam jejiho ditéte nebo déti az do narozeni, kdy jsou vSechny relevantni informace
zkopirovany do novych zaznamu téchto déti.

Zakroky ,in utero”: v nékterych situacich je novy zdznam vytvoren znacné drive, nez se dité narodi,
eventualné je-li vyZadovana podstatna zdravotni péce. V takovych situacich je vhodna pfilezitost pro
vytvoreni nového zaznamu pro plod, dovolujici oddéleni dat od zdznamu matky v olekavani nového
zakonného zaznamu pro dité. V zavislosti na stari plodu a zakon( platicich v kazdé zemi stane se bud'
dité, nebo matka zakonnym datovym subjektem, v kazdém pripadé zde ale stale bude jednotlivy
identifikovatelny subjekt péce pro kazdy zaznam.

Vicenasobné téhotenstvi, pricemz kazdy plod ma svij vlastni zédznam: tento pripad je ¢asto citovan
jako situace, ve které by mohly zdravotni Ukony skutecné ,pfisluset” dvéma nebo vice subjektdm
péce. V téchto situacich by se zdalo byt logické, aby EHR_EXTRACT kazdého ditéte obsahovala kopii
prislusnych COMPOSITIONS, spiSe nez se pokouset o Uplné spojeni mezi dvéma nebo vice zdznamy



kvili odkazu na jednotlivou COMPOSITION uchovanou v jednom z téchto zaznamu. (Samoziejmé by

vvvvvv

uzivateldim jednou zadat data a nechat je logicky pridat k obéma zaznamm).

Siamska dvojcata: ano, byly diskuze i o téchto vzacnych pripadech! Opét se v tomto pripadé zda byt
logické a bezpecné mit pro kazdé z dvojcat kopii prislusnych COMPOSITIONSs, kdykoliv jsou vytvoreny
samostatné EHRs, spiSe neZ spojené extrakty zaznamd, které by nemusely byt bezpecné zvladnuty
systémy prijemce.

Darované organy: Nékteré vysledky testd vztahujicich se k darci orgdnu mdze byt vhodné uchovat

v EHR prijemce darovaného organu - napfiklad virovy status darce a v budoucnu geneticky zaznam
darce - nebot prijemce bude od tohoto okamziku genetickou mozaikou. Z téchto ddvodd muze byt

subjektem informace nékterych informaci v EHR ,darce”.

Identifikator subjektu péce EHR_EXTRACT bude odkazovat na snimek demografické informace, ktery
je udrzovan EHR Poskytovatelem, aby umoznil pacientovi byt sdruzen s demografickym repositarem
EHR Prijemce, a/nebo pro EHR_EXTRACT byt odkadzan na jednotlivy subjekt péce, i kdyz nejsou externi
demografické sluzby dostupné. Subjekt péce je definovan na nejvyssi Grovni modelu, v tridé
EHR_EXTRACT.

Tvdrce

Ucastnik je osoba, kterd skute¢né usporadala slova, terminy, obrazky a hodnoty atd., které jsou
reprezentovany v COMPOSITION. Tvlrce bude témér vzdy hrat kli¢covou roli pri shromazdovani
informaci, zvazujici nebo nafizujici hlediska dokumentované zdravotni péce. Nekdy by vsak mohl byt
podfizenym ¢lenem tymu zapisujicim poznamky jménem tymu. Pfesto to budou slova a fraze tvirce,
co utvari dokumentaci.

Atribut Composer proto reprezentuje stranu, ktera vytvorila data v COMPOSITION, nezavisle na tom,
kdo je potvrdil nebo atestoval. Na COMPOSITION se bude nahlizet jako na primarné prisouzenou k této
osobé. Zda se tvlrce pri revizi zméni nebo nezméni, je volitelné. Aplikace budou obecné pouzivat
jméno tvidrce k oznaceni dat COMPOSITION pro Ucely zobrazeni. (Role ¢lenl tymu jinych nez tvirce
mohou byt pfidany jako role jinych Gcastnikl, bud pro celou COMPOSITION nebo pro jednotlivé
ENTRYs.)

Potvrzovatel

V mnoha situacich neni osoba, ktera usporadava slova, osobou, ktera je zapisuje. Obvyklym prikladem
je diktovani dopisl a hlaseni, které mohou byt zapisovany sekretarkou nebo zapisovatelkou.
Podrizeny ¢len klinického tymu by mohl rovnéz popsat sebe jako potvrzovatele, pokud skutecné
vystupuje ve funkci pouze sepisovatele pro jiného nadfizeného (sestavujiciho) tymového kolegu.

V nékterych transkrip¢nich scénarich je zapisovany text kontrolovan tvircem, ktery ho potom sém
potvrzuje v pacientové EHR. V nékterych scénarich spolupracuje nékolik ¢lenl klinického tymu na
poskytnuti péce; kazdy z nich by mél byt schopen zdokumentovat (a atestovat) své vlastni ¢asti této
péce v pacientové zaznamu.

Mohou nastat jiné situace, kdy potvrzovatel neni odpovédny za zépis Udaju, napriklad kdyz mérici
zafizeni pfimo predava data klinické aplikaci. V téchto situacich Ize pouzit atributy
information_provider nebo other participations tfidy ENTRY pro doplnéni souboru stanovenych
Ucastnika.

Subjekt informaci



Tento atribut je potfebny pro identifikaci osoby, ke které se informace v ENTRY vztahuje, pokud neni
subjektem péce, napriklad kdyz se informace tyka Clena rodiny jako napriklad otce nebo matky
pacienta. To je povazovano za ddlezZity ,,bezpe¢nostni“ atribut pro doplnéni libovolného vyznamu
vyplyvajiciho z nazvu komponenty nebo archetypu, zejména pokud jsou zaznamy sdélovany napfic
zemémi a jazyky.

V nékterych kontextech mohou byt strany presné specifikovany, pouze pokud jsou registrovany
v ramci lokalni demografické sluzby A daly sv{j souhlas, aby byly identifikovany v tomto pacientové
EHR. To se bude stale vice objevovat v klinickych oblastech jako je genetika rakoviny, ktera pracuje

s pacienty v ramci jejich rodinného kontextu. Béznéjsi situaci je, kdyz pacient popisuje zdravotni stav
ostatnich.

Asociace subject_of information z tfidy ENTRY odkazuje na tfidu RELATED_PARTY, dovolujici definovat
vztah tohoto subjektu k pacientu jako kddovany termin a volitelné rovnéz prostrednictvim
identifikatoru strany (pravdépodobné spojenim na demografickou sluzbu v rémci systému EHR).

Tento pristup umozni opakované pouziti archetypd s rdznymi subjekty péce a jednoznacné zpracovani
EHR ENTRYs k odliSeni dat o pacientovi od dat o jinych stranach.

Poskytovatel informace

VétSina informaci zdokumentovanych v EHR bude pochazet od pacienta nebo jednoho z dalSich
Ucastnikd v Ukonu péce. Misty vSak mohou byt pridany ENTRYs, jejichZ datové hodnoty pochazi od
néjaké dalsi strany, napfriklad pribuzného nebo oSetrovatele, ktefi mohou byt s pacientem nebo sami
dlvérné navstivi pacientova Iékare. Dalsi klinické strany by mohly poskytnout informace tvirci
neprimo (napfiklad telefonicky).

Asociace info_provider z tfidy ENTRY odkazuje na tfidu FUNCTIONAL ROLE, povolujici reprezentaci
jejich funkce a zplsobu prispivani (telefonicky, osobné atd.). Stejné jako u subjektu informaci by
strana mohla nebo nemusela byt formalné identifikovana, v zavislosti na souhlasu a tom, zda jsou
registrovani v lokaini demografické sluzbé. Formalini identifikace poskytovatell informaci poskytuje
tvlrci jeden zplsob, jak prisoudit nékteré ENTRYs v této COMPOSITION jinym klinickym Iékardm nebo
zafizenim (dalSim zplsobem je atribut other_participations).

Demografie

Elektronicky zdravotni zaznam mUze odkazovat na Siroky rozsah instanci specifickych entit, jako
napriklad na subjekt péce, rlzné agenty zdravotni péce a jiné agenty, ktefi hrali role pri dodani
zdravotni péce, zafizeni, ktera mérila télesné parametry nebo poskytnutou 1éCbu, a organizace, které
prevzaly odpovédnost za péci. Mnohé z téchto entit jsou odkazovany v rdmci jakéhokoliv daného EHR
vicendsobné a v mnoha podnicich by mohly byt definovany v ramci demografického serveru.

V tomto referenc¢nim modelu byl prijat rovnocenny pfistup: specifické entity jsou definovany jednou
v réamci baliku demografického extraktu a dle potfeby odkazovany v celém zbytku EHR_EXTRACT
prostfednictvim dedikovaného identifikatoru instance. ldentifikator instance pouzity v ramci
EHR_EXTRACT by mohl, ale nemusel byt jednim z aktudlnich identifikatorl, pomoci nichz je kazda
entita v systému EHR Poskytovatele znama.

Cilem této Casti modelu je poskytnout nezbytny a dostatecny popis kazdé entity pro podporu lidské
interpretace EHR a nalezeni demografické shody, aby bylo EHR Pfijemci umoznéno identifikovat
odpovidajici entity v rdmci jeho vlastniho demografického serveru. Je-li vyzadovadna podrobné;jsi
vymeéna demografickych informaci, doporucuje se pouzit prislusna alternativni norma jako napfriklad



CEN/TS 14796.

Cely balik DEMOGRAPHIC_EXTRACT je volitelny a demografické podrobnosti kazdé entity neni nutné
sdélovat, pokud je znamo, Ze EHR Poskytovatel a EHR Pfijemce sdileji nebo mohou mit pristup ke
spole¢né demografické sluzbé - napriklad uvnitf jednoho podniku, oblasti nebo zdravotnické sluzby.

Revize

Revize je dllezitou a potencialné slozitou oblasti. Navic ke zndmym |ékarsko-pravnim pozadavkim na

sledovani revizi a oznaCovani revizi atributy podpofrily pfijaty pfistup nasledujici funkcni pozadavky:

1. velka vétSina zadosti o ¢asti EHRs nebo celé EHRs bude zarucovat vytvoreni EHR_EXTRACT, ktera obsahuje
nejnovéjsi verze obsazenych RECORD _COMPONENTS;

2. i v téchto situacich mdze byt ddlezité védét, Zze prenasené RECORD_COMPONENTSs byly predmétem korekce;

3. bude existovat malo Casta potieba prenést sériova Cisla RECORD_COMPONENTSs pro Ucely klinické péce,
naptiklad pro vysvétleni chyby;

4. existuje potreba schopnosti pfenést cely EHR, vCetné vSech verzi revidovanych komponent, napfiklad je-li
pécle legalné prfevadéna mezi dvéma spolecnostmi;

5. COMPOSITION by méla upevnit sdélovani potvrzeni a revize v rdmci EHR_EXTRACT, tfebaze by zmény
provedené béhem revize mohly ovlivnit pouze nékolik malo z obsazenych komponent;

6. vyvoj FOLDERs mUze ¢asem rovnéz potrebovat podobny zplsob spravy revizi, ackoliv toto bude obvykle
provedeno v ramci systémd EHR a auditni zdznam tridy FOLDER bude pravdépodobné jen pfilezitostné
obsazen v ramci EHR_EXTRACT;

7. v mnoha pfipadech by nemuselo byt legalni pfenaset chyby, které byly opraveny: revidované komponenty
by proto nemély ,obsahovat” plvodni data, kterd byla opravena, i kdyz jsou oznacena jako logicky
vymazana. Napriklad chybna data opravend na zadost pacienta nemusi byt sdélovana v souladu
s direktivami EU a vétSinou narodni legislativy o ochrané dat;

8. v nékterych pripadech, napriklad rozhodnutim soudu, mohou byt data fyzicky vymazana ze systému EHR.

V takovych pfipadech by mohlo nékdy byt vhodné uchovat prazdné rezervované misto RECORD-COMPONENT
na stejném misté hierarchie pro indikaci, kdy a pro¢ doSlo k vymazani.

Pro sledovani verzi zmén v databazich existuji rizné techniky, z nichz kterakoliv by mohla byt pouZzita
v rdmci jednotlivych systém( EHR. Pristup zvoleny pro tuto evropskou normu je specifikovat
usporadanou metodu, kterou Ize vyhovét nezbytnym klinickym a lékarsko-pravnim pozadavkim

v ramci EHR_EXTRACT, bez predepisovani specifické metodologie spravy verzi, kterd ma byt pouzita
uvnitr téchto systému EHR.

Trida AUDIT INFO obsahuje sadu atribut(, které definuji systém EHR, potvrzovatele a potvrzeny cas,
které definuji plvod libovolné RECORD COMPONENT v rdmci systému EHR, ve které byla poprvé
vytvorena. Tuto datovou sadu je nutné zahrnout do EHR_EXTRACT, kdykoliv je tato

poskytnout dodate¢nou sadu popisti a odkaz{ na predchozi verze. Je proto vzdy mozné zjistit, byla-li
RECORD_COMPONENT revidovana, kdy, proc¢, kym a v kterém systému EHR. Identita predchozi verze
je znama, ale pfistup k této predchozi verzi je mozny pouze pokud ma EHR Pfijemce nezbytna
privilegia a EHR Poskytovatel je pfipraven ji uvolnit.

Sdélovani EHR dotaz(

UzZivatelé ¢asto pozaduji nahledy na urcité typy polozek nebo na vyssi Urovné seskupeni, které mohou
byt vypocletné odvozeny filtrovanim longitudinalniho EHR pro urcité tfidy informaci (v budoucnu by to
mohlo byt podle archetypu). Urc¢ité hodnoty atributl nebo datové hodnoty by mohly byt pouZity pro
tridéni vysledku filtrace na vhodny uzivatelsky nahled, napfiklad dle data, abecedné nebo dle klesajici
velikosti hodnoty.

Pro podporu tohoto nejsou ve vychozich polozkach EHR poZzadovany zadné specifické vlastnosti



a logika pro odvozeni kazdého nahledu bude obvykle spocivat na klinické aplikaci, nikoliv na
jednotlivém EHR. Vysledek provedeného dotazu normalné neni ulozen v EHR nebo sdélovan, takze
Referencni model komunikaci EHR ho nemusi reprezentovat. Pfikladem by mohl byt graf krevniho
tlaku v priibéhu ¢asu nebo seznam lékl predepsanych béhem uplynulych 30 dnd.

Nékteré pohledy nebo vysledky filtrovani mohou byt ziskany ,uzivatelem upravenym“ dotazem, ktery
byl specificky sestaven pro pouziti v ramci EHR jednotlivého subjektu péce. V takovych pripadech
muUze byt Zadouci uloZit parametry dotazu v rdmci EHR pacienta ve prospéch budoucich klinickych
lékard. Hranice do kdy je uZite¢né toto sdilet mezi spolec¢nostmi a systémy zaleZi na Urovni
interoperability specifikace tohoto dotazu. Jestlize byl jazyk specifikujici definice a omezeni archetypd
(Archetype Definition Language - ADL) nyni normalizovan (V Césti 2 této fady) a spole¢né smérnice
rovneéz postupuji smérem k interoperabilnim specifikacim, zda se byt pravdépodobné, Ze se objevi
genericka specifikace EHR dotazu.

Dosud neexistuje normalizovana konvence specifikace dotazu tykajiciho se EHR, ale je
pravdépodobné, ze témito specifikacemi budou datové soubory rfetézcovych hodnot nebo dvojice
jmennych hodnot. Takova specifikace mlze byt reprezentovéana v ramci podtrid CLUSTER a ELEMENT
tridy ITEM, s datovymi hodnotami typu STRING. Archetypy ENTRY Ize proto pouzit pro definici
reprezentace jakychkoliv EHR dotazd, které je potrebné sdélovat. To ma tu vyhodu, Ze pro pouziti

v ramci systémd zdravotni péc¢e mlze byt definovana vice nez jedna takova specifikace dotazu

a mUze byt v prlbéhu ¢asu zdokonalena, aniz by to vyzadovalo modifikaci této evropské normy. Nize
je uveden nazorny priklad.

ENTRY Blood Pressure Graph Query

CLUSTER: Query Specification

ELEMENT: Query Syntax: <EHR OQLv1>

ELEMENT: Query String: “Select....

where Cluster.meaning = <Blood Pressure>

and containing.Entry.subject_of information = <Patient>

and containing.Composition.Clinical_Session.session_time.start
> (now>-365days)”

ELEMENT: Datetime first authored: 20 February 2003

POZNAMKA Aktudini syntaxe Fetézce dotazu ve vyse uvedeném piikladu je pouze pro ilustraci
a neodpovida zadné znamé syntaxi. V pripadé takového skutecného dotazu ulozeného v zaznamu by
syntaxe méla vyhovovat schématu, identifikovanému v ELEMENTu syntaxe dotazu.

Sdélovani prezentacnich informaci

Vseobecné neni z nékolika dlvod{ povazovano za vhodné zahrnout v ramci sdélovani EHR
podrobnosti, jak byla klinicka data plvodné prezentovana na obrazovce v okamziku jejich zachyceni.

1. Obrazovky zachyceni dat ¢asto neodpovidaji pfimo obrazovkdm prezentace dat, dokonce ani v rdmci jedné
klinické aplikace, tudiz pro jiného zdravotnického odbornika nema velké vyuziti informace o vzhledu
obrazovky tésné pred tim, nez byla ulozena;

2. klinické data mohou ¢asto byt zobrazena vice nez jednim zplsobem (napfiklad souhrnné obrazovky,



podrobné obrazovky) a pro rlizné uzivatelé by v jejich situaci mohly byt rlizné prezentace vice nebo méné
pouzitelné;

3. systém EHR Pfijemce by nemusel byt schopen presné zobrazit rozvrzeni obrazovky podporované systémem
EHR Poskytovatele;

4. zdravotnicti odbornici EHR Prijemce pravdépodobné maji své vlastni aplikace, pomoci nichz si chtéji
konzistentné prohliZet jak importovana, tak lokalné vytvorend data;

Existuji vSak dva scénéare, kdy by mohlo byt dlleZité sdéleni presné prezentace informaci spolu s daty
EHR:

a. je-li potrebné zachytit vzhled obrazovky a zplsob usporadani dat pro lékarsko-pravni Gcely (napriklad
ukdzat, jaka data klinicky Iékar skute¢né vidél, kdyz data podepisoval);

b. pokud specifickd prezentace dat zprostredkuje jedinecny pohled na jejich interpretaci, jako napriklad
diagram nebo graf.

V obou pripadech mize byt atribut attested view tfidy ATTESTATION_INFO pouZit pro zahrnuti
reprezentace zapouzdrenych dat pro libovolnou Uroven granularity dat EHR. Tento atribut miZze byt
napriklad pouzit pro zahrnuti poskytnutého pohledu na dokument HL7 verze 3 CDA vydani 1 nebo
vydani 2.

Vysetrovani klinickych pozadavk{ ukazala ¢astéjsi potrebu zvyraznéni specifické ¢asti dat jako
pozoruhodnych, abnormalnich nebo neocekavanych, spiSe nez prezentaci. Pozadavkem v takovych
situacich je obvykle indikovat, Ze data by méla byt koncovému uZivateli vhodné zdlraznéna spiSe nez
prikazovat, zda je potrebné je zndzornit tu¢nym nebo ¢ervenym fontem. Atribut zdlraznéni ITEM
povoluje toto sdélovat jako kédovanou hodnotu.

Sdélovani multimedialnich dat

Pozadavek zahrnout a sdélovat multimedialni data v ramci EHRs, napfiklad vysledky diagnostickych
zobrazovacich studii, je nesporny. Zdravotnicti odbornici vsech disciplin a specializaci chtgji byt plné
informovani pfi rozhodovani o péci a pacienti sami stale vice chtéji byt schopni vidét své vlastni
zdravotni problémy a rozumét jim, véetné vizualnich forméatd jako jsou zobrazeni. Primérni uZivatelé
multimedialnich zdznam{ mohou zahrnovat ty, ktefi nabizeji doplrkova odborna vyjadreni ke studiim
a doporuceni pro pldnovani nasledné péce, nebo ty, ktefi potfebuji zhodnoceni drivéjsich studii pri
interpretaci nové (potencialné na jiném misté nebo v jiné zemi).

V rdmci EHR mohou byt data ze Sirokého rozsahu typt médii zahrnuta jako specifické datové hodnoty

Vv

trid ELEMENT, volitelné obsazenych v CLUSTERs, jako tabulky, seznamy nebo stromy, Specifické
datové struktury nebo multimedidini zaznamy mohou byt reprezentovany jako specifické ENTRYs
nebo COMPOSITIONs a mohou byt archetypovany.

Volba typu dat pro zapouzdrena data (zkraceny kdd ED) dle definice v CEN/TS 14796 povoluje
reprezentovat libovolny datovy typ MIME.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje komunikaci ¢asti nebo celého elektronického zdravotniho zaznamu
(electronic health record, EHR) jednotlivého identifikovaného subjektu péce mezi systémy EHR, nebo
mezi systémy EHR a centralizovanym repozitafem dat EHR.

MUzZe byt rovnéz pouzita pro komunikaci EHR mezi systémem EHR nebo repozitarem a klinickymi



aplikacemi nebo komponentami middleware (napriklad komponenty podpory rozhodovani), které
potrebuji pristupovat k datdm EHR nebo je poskytovat.

Tato evropska norma bude prevazné pouzivana k podpore primé péce poskytované
identifikovatelnym jedincim nebo k podpore systémui sledovani populace, jako napfiklad registry
chorob a verejny zdravotni dohled. Pouziti zdravotnich zaznamu pro jiné Gcely jako napriklad pro
vyucovani, klinicky audit, administraci a hlaseni, spravu sluzeb, vyzkum a epidemiologii, které ¢asto

v Vv

podobné druhotné vyuZiti by rovnéz mohlo shledat normu uzite¢nou.

Tato Cést 1 nékolikadilné Fady je specifikaci Informa¢niho hlediska dle definice v normé Oteviené
distribuované zpracovani - Referen¢ni model: Pfehled (ISO/IEC 10746-1). Tato evropska norma neni
zamyslena pro specifikovani vnitfni architektury nebo navrhu databaze systému EHR.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



