@

EZDROWIE P1

Instrukcja stosowania

Polskiej Implementacji Krajowej
HL7 CDA

INNOWACYINA (ma euRopesKA
GOSPODARKA ROZWOJU REGIONALNEGO
NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspétfinansowany ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz3 przysztosc”




'+

EZDROWIE P1 J

CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

ul, Stanistawa Dubois 5A » D0-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biuro@csioz.gov.pl » www.csioz.gov.pl

Skrytka ESP: /csiozgovpl/skrytka

Strona 2 z 200

INSTRUKCJA STOSOWANIA POLSKIE) KRAJOWEJ IMPLEMENTACJI HL7 CDA

Wydanie drugie do wersji 1.2 IG (draft 1.1.1 do konsultacji)

Warszawa 2017

Egzemplarz bezptatny

Dokument przygotowany dla Centrum

Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia

w ramach projektu Elektroniczna Platforma Gromadzenia,
Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych

CSIOZ posiadajgce autorskie prawa majgtkowe do
dokumentu zezwala na nieograniczone (pod wzgledem czasu
i terytorium), nieodptatne korzystanie z niego. Uprawnienie
obejmuje w szczegdlnosci mozliwos¢é zmiany formatu zapisu
dokumentu oraz mozliwosc¢ jego wyswietlania, kopiowania,
drukowania, ttumaczenia — zaréwno w catosci, jak i w czesci.

Autor: Marcin Pusz
Certified HL7 CDA and HL7 V3 RIM Specialist

HL7 oraz CDA sa zastrzezonymi znakami towarowymi
Health Level Seven International

INNOWACYJNA UNIA EUROPEISKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



&

CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

+

EZDROWIE P1 .f ul. Stanistawa Dubais SA » 00-184 Warszawa, Polska

tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biuro@csioz.gov.pl » www.csioz.gov.pl
Skrytka ESP: /csiozgovpl/skrytka

Strona 3z 200

B V114 T 1T 7 T b =T o =N 7
2. Celizakres dOKUMENTU.......ccceeeieiiiiiiiiiiiiieiiietiieteceierererere et reseeste e s aressesrasaseseees 7
3. Podstawy standardu HL7 CDA ..........coeeeiiiieeccirreeeeereeeeessennsseserenssesernnesssseenssssseensssssennsssssennes 8
3.1, Pryncypia StandardU ......ecoeieeeeiiiiiiie e e e s ee s s te e e e s saraeeesnne 9

3.2, Struktura dokumentu HL7 CDA........cooiiiieiieee ettt ettt 10
3.2.1. Ciato elektronicznego dokumentu MedyCzNego ........ccccvuveeeviieeeeecieee et 12

3.2.2. Nagtéwek elektronicznego dokumentu medyCznego ........cccvevveevcveecveescveeecieesennn 12

TR TR -1 o1 [0 o1 ST 13

3.4. Zasady przekazywania dokumentu MedyCznego.......cccuveeeecuveeeeiiiieeeccieee e eiree e e 14

3.5. Wyswietlanie i automatyczna analiza ZawartoSCi.....ccuevveeecieerieirieerieeecee e e 15
T N 21 1o ] [ s =Y - 117/ 1 1 VPR 15

3.5.2. WYrazenie KIiNICZNE ....ccuveiii ettt e e e e e re e e e 16

3.5.3. Relacje miedzy blokiem narracyjnym a wyrazeniem klinicznym........cccccceevvvveeennnnnen. 18

3.6, TYPY danyCh HL7 CDA ....oooi ittt sttt e e st e e s st e e e s aae e s s tseeessnbeeessnneeaens 21
3.6.1. Typ abstrakCyjny ANY ....eeiii i e s e s e e s s be e e s sbre e s aeeas 21

3.6.2. DANe DINArNE BL....cooueiiiiee ettt s ne e saree s 22

3.6.3. Dane tekstowe StrucDoc.Text, ED, ST, SC.....coooiiiiiiiiiiiiii 23

3.6.4. Dane stownikowe CD, CE, CV, CS, CR.....oooiiiiiiiiiiii 29

3.6.5. 1dentyfikatory I, OID ....cc.oeecieieiie e eee et estee e stte e st e et e e st e snae e s te e sbeeesneeeereean 32

3.6.6. Adresy AD, ADXP, oraz adres telekomunikacyjny TEL.......cccccceeevviveeesiieeeeeceeee e, 36

3.6.7. Nazwy EN, ENXP, PN, ON ..ottt sttt sttt et neees 39

3.6.8. llos¢ QTY, INT, REAL, wielkos¢ fizyczna PQ, wskaznik RTO, RTO_PQ_PQ................... 40

3.6.9. CzaS TS, TS.DATE, GTS ..ottt ettt st sttt et e sb e e st e s st e e s 42

3.6.10. Zbiory danych i przedziaty SET, LIST, IVL ..ooviiiiiiieieieeeeeee ettt 43

4. Zasady stosowania polskiego IG..........ceeeeeuiiriieiiiirircicrreecrreeeeerreeassssenesserenassssrnnesasseennnns 45
4.1. Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA ..........ooeiiiiieee ettt 45

INNOWACYJNA UNIA EUROPEISKA
)g GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

EZDROWIE P1 g ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 4 z 200

4.1.1. Zaktadka Szablony doKUMENTOW ........cccoiiiiiiiiiiee et 46
4.1.2. Zaktadka Wszystkie Szablony ... 62
4.1.3. Zaktadka TerminolOgia.....c..eeiiccuiiieiciiie et e e et e e e ere e e e s ebae e e eenes 63
4.1.4. ZaKtadKa @XEPL ..cc.iiiiieieee e e e 73
4.1.5. Zaktadka REJESII OID.....ccccceiiiiieiie ettt ettt e e e et e e e e e e e et ae e e e e e e e e eannraeaeeas 73
4.1.6. Zaktadka WiIzUaliZAC]a ...cccuvveei ittt sttt sre e e et e e s bn e e e eanes 75

4.2, KIasy SIOWNE HLT7 RIM ......oooiiiiiieiee ettt e e ettt e e et e e et ae e e e ete e e e e e abe e e e easbeeeeennreas 76
T T -1 o] (o 1 V2SR 77
4.3.1. Szablony typoW danyCh [7].....ccueeiiiiiie e e arae e e 78
4.3.2. Szablony WPISOW €NTIY [A].eeiiiiiiee ettt eettee e e stee e e et e e e sebe e e e enraaeeenes 79
4.3.3. SZablony SEKC)i [B]..uuueieeiiiiiciiiiee et e e e e e e e e e e annnes 104
4.3.4. Szablony elementu NAgtOWKa [2].......eveeiiiiiieeciee e 106
4.3.5. Podstawowe szablony dokumentéw medycznych [1] i reguty biznesowe............... 129

4.4. Specyfika wybranych dokumentdw medycznych ........ccceeviecieeiiiciiieiceee e, 135
o T S (=Tol <] o) - IO PP PP PPPPPPPPPTPPPPPRE 135
4.4.2. SKIErOWANIE ...veeieiiieeiieeeit ettt ettt e st ee s eabe e sab e e e bt e e sabeesnbe e sabeesneeeanreesneennns 137
4.4.3. Zlecenie na zaopatrzenie W Wyroby MedyCzne .......cccceeeeeeeciiiiieeeeeeeccccrreiee e e 138
4.4.4. DOKUMENT @NUIUJGCY ..eiiiiiiiieeiciiiieceeeee et ettt e e ear e e saaae e s e sts e e e e s naeeeesnnsaeeeas 139
4.4.5. Opis badania diagnOStYCZNEEO ..ccceeeiicuiiieieiee ettt ee e e e e e e e e nees 139
4.4.6. Sprawozdanie z badania 1aboratoryjnego .......ccccuvvieeeeee e 139
4.4.7. Pielegniarskie dokumenty MedYCZNe .........ueevecuviiieiiiiee e e 140
Podpis elektroniczny pod dokumentem medycznym...........cceeeeiiimeciiiieeceiireneccenrnnneeseennnens 141
LT B oo Yo [ TRV T= [0 ] o) o o1 RS 142
Polityka stosowania WeztOW ISO OID........cccceeuiiirieniiiiieeicriereeerrenenerrennssssrennssessennsssssennnnns 143
0t U o =T o] =T © 1 5 N 144
6.1.1. SPosdb zapisu NUMEIU PESEL .......ccuuiiiiiiiiee ettt e et e sataae s e srae e e 144
6.1.2. WartoS€ @XEENSION ..ccveiiiiiieiiie ettt st s st e 144

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



il SR TR M Ty
R R

Skrytka ESP: /csiozgovpl/skrytka

Strona 5z 200

5.1.3. WArt0S€ MOOT...ceueiniieiieitie ettt ettt sttt st sttt et 145
6.1.4. Identyfikator bez wartos$ci XtENSION ........ccocvviiiiiiiiieecciiee e e et 145

6.2. ReJeStracja WEZIa OID .....ceiii ittt ee e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnarraeeeas 146
6.2.1. Wezty OID nadane przez CSIOZ dla danych przechowywanych w P1 ...................... 147
6.2.2. Wiasne wezty OID iNSEYLUC] ..veeeeeieciiiiiie ettt eee s 147
6.2.3. Wezty OID Aplikacji Ustugodawcow i Aptek AUA .........covveeiiiieeeciieee e 148
6.2.4. Rejestrowanie weztéw OID nadanych przez Pl........cccoccvveeeicieeeieiieee e 148

6.3. Zasady identyfikacji dokumentdw medycznych .........cccvviiiiiiiiciiieeee e, 151
6.3.1. Identyfikator dOKUMENTU ...cccevveiiiiiee et 151
6.3.2. Identyfikator zbioru wersji dokumentu i NUMEr Wersji.......ccccvveeevcveeeeciieeeeicieeeennns 152
6.3.3. Identyfikacja dokumentow wersjonowanych...........ccccccvveeiiiiiececiiie e 153

6.4. Zasady identyfikacji 0SOD ........eeiiiiiieeecee et 154
6.4.1. ldentyfikacja PaciENta........uueiiie i 154
6.4.2. Zasady identyfikacji pracownikow medycznych.........cccoviieiiiiiiicciieecceee e, 156
6.4.3. Tworzenie identyfikatora 0SObY ........coocuiiiieciiie e 156
MUIEIMEIA ..o 157
7.1. Polski multimedialny dokument MedyCzny ........cccveieeeieeiiiiiie e 157
7.2. Umieszczanie multimedidw w tresci dokumentu..........ccceeviiiiiiiniinieceeeeeeeen 158
7.2.1. Zasady umieszczania multimediow w tresci dokumentu.........cccccovveeeeiceeeiccinieeeenns 158
7.2.2. Sposbéb umieszczania multimedidow w tresci dokumentu ........cccooeveeeeciieeeeiiieeeenns 158

7.3. Osadzanie tresci dokumentu medycznego w formacie PDF lub formacie graficznym w
(VAN 4l 2={ e [ =Y -2 [ SR 165
7.3.1. Sekcja z multimedialng trescig dokumentu medycznego........ccccevvveeeeecvveeecciieeennns 165

7.4.

7.3.2. Wyswietlanie dokumentu medycznego z trescig osadzong w formacie PDF lub

F=q g 1 [ovd o1V o o DR 165

7.3.3. Podpis elektroniczny dokumentu z trescig osadzong w formacie PDF lub graficznym
168

Umieszczanie multimediéw i innych zatacznikéw poza dokumentem........cccceeeeevveeennnnen. 168

[

=

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



il SR TR M Ty
R R

Skrytka ESP: /csiozgovpl/skrytka

Strona 6 z 200

7.5. Rodzaje wyswietlanych plikow multimedialnych ..o, 170
T RV o1 oYY = Yo 2= o1 TR 170
7.5.2. Rekomendowane typy multimedidw graficznych .........ccooveeieiiiciiieiiciee e, 170

7.6. Udostepnianie multimedialnych dokumentdw medycznych ........cccccccvieeeiiieeieccieeeeennee. 171
Wersjonowanie szablonow i transformat XSL.......cciuieeeuiriiiiiniineinneniiiiiniinernnesiennessessesees 172
8.1. Powody icharakter Zmian W G ........cooiiiiiiiiee e e 172
8.2. WErSJONOWANIE [G....eeiieee e 173
8.3. Wersjonowanie SZablONOW ..........ccueiiiiiiiiee ittt ree e e e tre e e e ebe e e e eare e e e neeas 173
8.4. Wersjonowanie transformat XSL.......cooouiiiiiiiiii et 174
8.4.1. Nazwa pliku transformaty XSL z Wersjg IG.......coeeeeiiiiciiiiieiee et 175
8.4.2. Wersjonowanie Transformaty w ramach wersji IG ........ccccccceveeeeecciiiieeee e, 175

8.5. WdArazanie NOWE] WEISji [G .....ccci ettt eecttrtte e e e e e st re e e e e e e erenbreaaeaeeeesenannns 175
Zasady rozwoju standardu elektronicznej dokumentacji medycznej.......cccceevireenniiiiennniinenn. 176
9.1. Standaryzacja kolejnych rodzajow dokumentéw medycznych ........cccccceviecciiiieeiieneennnen. 176
9.1.1. Centralna StanNdaryZacja ......cccuveeeiecieeeciiiie et e e este e e e ettre e e esrtree e e etaeeeesrreeeeenes 177
9.1.2. Lokalne rozszerzenia W z80AzZIi€ Z IG .....ccceeeeeeiiiiieeee et e 178
9.1.3. Lokalna standaryzacja......ccccceeeeeeeieciiiieeieee e e e e e e e e e e e e nnreaaeeas 179

9.2. Wytwarzanie dokumentow medycznych XML niezgodnych Z IG..........cccceeeeeveeeeecneeeenneen. 194
9.3. Inne dopuszczalne formaty dokumentow medycznych ........ccceeoeccvieeeiiieieecciiiee e, 194
9.4. Zasady wymiany dokumentacji medycznej przy wsparciu P1 .......ccccoeecvieeivicieeeeccieeeeeen, 195

=

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 7 z 200

1. WPROWADZENIE

Punktem wyjscia do opracowania dokumentu Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA, zwanego w
skracie polskim IG (Implementation Guide), jest standard HL7 CDA (Clinical Document Architecture)
Release 2. Standard ten definiuje sktadnie i semantyke elektronicznych dokumentéw medycznych na
potrzeby ich wymiany w Srodowisku medycznym. Z uwagi na zréznicowany charakter obszaréw
informatyki medycznej i dziedzin medycyny, pomimo wysokiego poziomu szczegétowosci samego
standardu, praktykuje sie tworzenie globalnych (na poziomie organizacji HL7) i lokalnych (na
poziomie wdrozenia, w przypadku polskiego 1G dotyczy to Polski) tzw. dokumentdw Implementation
Guide, czyli regut doprecyzowujgcych standard HL7 CDA w ramach obszaru informatyki lub dziedziny
medycyny. Takim doprecyzowaniem standardu, uwzgledniajgcym specyfike i wymagania zaréwno
polskiego systemu ochrony zdrowia, jak i Platformy P1, jest wtasnie polskie IG.

Poprawna implementacja dokumentéw medycznych specyfikowanych polskim |G wymaga zaréwno
znajomosci w stopniu przynajmniej podstawowym samego standardu HL7 CDA, jak i umiejetnosci
odczytu i interpretacji polskiego IG. Intencjg autora niniejszej instrukcji jest przekazanie tej wiedzy w
sposéb mozliwie petny, ograniczony jedynie formg opracowania.

2. CELIZAKRES DOKUMENTU

Korzystanie z Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA wymaga znajomosci samego standardu,
przyjetych sposobéw notacji, uzgodnionych na etapie tworzenia polskiego IG zasad, intencji stojgcych
za wypracowanym zbiorem regut, a takze zestawu artefaktow zwigzanych ze standardem i samym IG.
Niniejszy dokument jest instrukcjg stosowania Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA,
przeznaczong dla twércéw oprogramowania oraz dziatéw informatyki ustugodawcow, ktorej celem
jest utatwienie wdrozenia elektronicznej dokumentacji medycznej w zgodzie ze standardem i
regutami.

W ramach dokumentu omoéwiono podstawy standardu HL7 CDA, w tym stosowane typy danych i
elementy XML bedgce nosnikami tych danych, zasady postugiwania sie zawartoscig polskiego IG,
specyfike polskich szablondw, sposoby wykorzystania multimediow w specyfikowanych
dokumentach medycznych, wymagania dotyczace stosowania weztéw OID, a takze podstawowe
zasady, ktore nalezy przyjgé tworzac nowe typy dokumentéw elektronicznych.

W Instrukcji omawiane sg dokumenty medyczne w zakresie wersji 1.2 1G, z podziatem na dwa zbiory.
Zbidr pierwszy stanowig dokumenty, ktérych miejscem przechowywania jest System P1:

e recepta;
e skierowanie;
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e zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne;
e dokument anulujgcy powyzsze, przy czym anulowaé mozna réwniez inne dokumenty medyczne,
w kazdej sytuacji dokument anulujgcy przechowywany jest wraz z dokumentem anulowanym.

Zbiér drugi dotyczy dokumentacji indywidualnej, zaréwno zewnetrznej, jak i wewnetrznej, ktéra
docelowo powinna zosta¢ ustandaryzowana w catosci, a z ktérej do wersji 1.2 1G opracowano
dokumenty:

e dokument bazowy, stuzgcy m.in. do osadzania tresci dokumentu medycznego w postaci pliku PDF
lub pliku graficznego;

e karta informacyjna leczenia szpitalnego;

e karta odmowy przyjecia do szpitala;

e protokdt operacyjny;

e konsultacja lekarska i karta porady ambulatoryjnej;

opis badania diagnostycznego;

sprawozdanie z badania laboratoryjnego;

wpis do karty uodpornienia;

karta indywidualnej opieki pielegniarskiej, na ktdrg sktada sie pie¢ dokumentéw:
o karta wywiadu pielegniarskiego;

karta oceny stanu pacjenta;

plan opieki pielegniarskiej;

zalecenia pielegniarskie przy wypisie ze szpitala;

raport pielegniarski.

O
O
O
O

Instrukcja ma na celu przede wszystkim stworzenie twdrcom oprogramowania i osobom
wdrazajgcym elektroniczng dokumentacje medyczng wspdlnej bazy wiedzy dotyczacej zasad
wytwarzania tej dokumentacji. Lepsze zrozumienie Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA
skutkowa¢ ma zwiekszeniem interoperacyjnosci systemow informatycznych ochrony zdrowia, a
ostatecznie poprawag jakosci obstugi pacjenta i komfortu pracy kadry medyczne;j.

3. PoDSTAWY STANDARDU HL7 CDA

Standard HL7 CDA, zatwierdzony przez organizacje ANSI, stosowany jest w $wiatowej informatyce
medycznej juz od ponad 10 lat, posiadajgc implementacje zaréwno w wielu europejskich krajach, jak i
poza naszym kontynentem. Wysitkiem Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ)
takze Polska staje sie jednym z panistw stosujgcych ustandaryzowang elektroniczng dokumentacje
medyczng. W obliczu sukcesywnego zwiekszania poziomu interoperacyjnosci miedzy europejskimi
systemami ochrony zdrowia pozwala to oczekiwac korzysci nie tylko z informatyzacji proceséw
wymiany danych medycznych w kraju, ale tez z samego faktu zastosowania miedzynarodowego
standardu.
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Warto zauwazyé, 7e proces standaryzacji realizowany jest przy wykorzystaniu wiedzy polskich
ekspertdow oraz doswiadczen wynikajgcych z zagranicznych implementacji, zatrzymujac te wiedze w
kraju i jednoczesnie stwarzajgc dobre warunki do jej rozpowszechniania.

Jak wspomniano na wstepie, standard, rozwijany przez organizacje non-profit Health Level Seven
International (HL7), specyfikuje strukture i semantyke dokumentéw medycznych na potrzeby ich
wymiany miedzy ustugodawcami i pacjentami. Dokument medyczny rozumie sie przy tym jako efekt
czynu udokumentowania przeprowadzonych swiadczern medycznych, uzyskanych w wyniku tych
Swiadczen rozpoznan i zwigzanych z planowanym badaniem lub leczeniem zalecen. HI7 CDA nie jest
wiec standardem wymiany danych medycznych - dokument medyczny przekaza¢ mozna odbiorcy w
dowolny, uzgodniony z nim sposéb. Podobnie nie jest tez standardem przechowywania danych
medycznych — mozna sobie wyobrazi¢ generowanie dokumentu medycznego przy odczycie danych z
relacyjnej bazy danych i sam standard zupetnie nie odnosi sie do takich praktyk. Standard definiuje
przede wszystkim sposob zapisu danych medycznych do pliku XML i zasady ich wyswietlania.

Niniejszy dokument nie przedstawia kompletu informacji i wymagan standardu, jego intencjg jest
jedynie utatwienie wejscia w Swiat specyfikacji polskich elektronicznych dokumentéw medycznych, a
po gtebszg wiedze, jezeli taka okaze sie niezbedna, nalezy siegng¢ bezposrednio do standardu.

3.1. PRYNCYPIA STANDARDU

Przyjmuje sie, ze zgodny z HL7 CDA dokument medyczny charakteryzuje sie szescioma
wiasciwosciami, ktore na jezyk polski mogg by¢ przettumaczone nastepujgco:

e niezmienno$¢ w czasie (ang. persistence) — dokument medyczny nie moze by¢ zmieniany po jego
wystawieniu, moze by¢ co najwyzej wykorzystany jako np. zatgcznik do innych dokumentéw, w
wyniku czego nie traci jednak pozostatych cech wymienionych nizej. W przypadku dokumentéw
elektronicznych nie istnieje takie pojecie jak ,adnotacja realizatora na dokumencie” — w
dokumencie zrealizowanym, np. na recepcie lub skierowaniu, nie ma zadnego $ladu jego
faktycznej realizacji;

e mozliwo$é zarzadzania (ang. stewardship) — nad dokumentem opieke sprawuje kustosz, inaczej
opiekun dokumentu medycznego, ktdrym jest instytucja przechowujgca dokument. Kustosz dba
0 poprawne wersjonowanie dokumentu i jego udostepnianie;

e mozliwosé poswiadczenia podpisem (ang. potential for authentication) — standard nie precyzuje
zasad elektronicznego podpisywania dokumentu medycznego, stosowana jest jedynie flaga w
dokumencie informujgca o istnieniu zewnetrznego podpisu. Mimo to dopuszczalne jest, a w
polskim wdrozeniu wrecz wymagane, podpisywanie dokumentéw zgodnych z HL7 CDA przy
wykorzystaniu jednego ze standardéw podpiséw elektronicznych;

e kompletnos¢ (ang. wholeness) — dokument medyczny jest kompletny i niezalezny jako catos¢, nie
powinien np. zaleze¢ od zewnetrznych w stosunku do niego systemdéw informatycznych.
Przyktadem jest koniecznosé¢ podania w dokumencie wraz z identyfikatorem pacjenta jego
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imienia i nazwiska, pomimo Ze podanie samego identyfikatora wraz z dostepem do systemu
informatycznego przechowujacego dane osobowe mogtoby by¢ z technicznego i merytorycznego
punktu widzenia wystarczajgce. Dokument wyswietla sie wiec bez korzystania z zewnetrznych w
stosunku do niego zasobdw, nie liczgc multimediéw przekazywanych wraz z dokumentem;

e czytelno$¢ (ang. human readability) — dokument medyczny musi by¢ w petni, tj. w zakresie catej
niesionej merytoryki, czytelny dla cztowieka, niezaleznie od faktu, ze format XML i zastosowane
przez standard szczegdty implementacyjne dajg tez mozliwos¢ analizy dokumentu przez systemy
informatyczne. Czytelno$¢ zapewnia sie stosujgc zgodng ze standardem transformate XSL
generujgcg warstwe prezentacyjng dokumentu — standard zapewnia wiec separacje tresci
dokumentu, zapisanego na potrzeby wymiany w formacie XML, od sposobu jej wyswietlania.

Dokument medyczny moze, oprécz tekstu, zawierac takze multimedia typu grafike, wideo i dZwiek, o
ile zastosowano opisywane przez standard zasady umieszczania tych multimediéw w dokumencie.
Zasady stosowania multimedidw w ramach polskiego wdrozenia standardu opisane sg w jednym z
rozdziatdw niniejszej instrukcji.

3.2. STRUKTURA DOKUMENTU HL7 CDA

Dokument medyczny zgodny ze standardem HL7 CDA posiada format XML, jednoczesnie standard
precyzyjnie definiuje strukture takiego dokumentu i nazwy jego elementéw, w tym scheme XSD
stuzgca weryfikacji instancji dokumentu z tg struktura.

Standard nie dopuszcza tworzenia wtasnych elementéw przez wystawce dokumentu - jedynym
sposobem na utworzenie rozszerzen standardu o dodatkowe, lokalnie stosowane elementy, poza
dtugotrwatym procesem uzgadniania ich w ramach prac standaryzacyjnych HL7, jest ich
zdefiniowanie w ramach regut obejmujacych lokalne wdrozenie standardu (tzw. Implementation
Guide omawiany w kolejnym rozdziale), co wigze sie réwniez z rozszerzeniem standardowej schemy
XSD. Prace takie zrealizowano m.in. w polskim wdrozeniu, wykorzystujgc przedrostek witasnej
przestrzeni nazw ,extPL”, dbajgc jednoczesnie o spetnienie jednego z wymagan standardu
dotyczacego zakazu tworzenia lokalnych rozszerzen gdy istnieje mozliwos$¢ poprawnego
wykorzystania struktur i elementéw standardowych, a jednoczesnie zakazu zmiany znaczenia
elementow standardowych w wyniku wprowadzenia rozszerzen. Systemy informatyczne odbierajgce
dokumenty medyczne nie mogg zgtasza¢ btedéw w wyniku napotkania tego typu lokalnych
rozszerzen, ktérych one same nie obstuguja, mogg je natomiast pomijac. Oczywiscie polskie
rozszerzenia muszg by¢ implementowane przez wszystkie systemy informatyczne stosujgce Polska
Implementacje Krajowg HL7 CDA.

Szkic struktury dokumentu medycznego zaprezentowano na ponizszym przyktadzie.

<?xml-stylesheet href="CDA PL IG 1.0.xsl" type="text/xsl"?>
<ClinicalDocument ...>
<!-- nagtéwek dokumentu, pominieto wiekszos$é elementdw —-->
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<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1"/>
<recordTarget>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.23"/>
<patientRole>
<id extension="62011699999" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616"/>
<patient>
<name>
<given>Jan</given>
<family>Kowalski</family>
</name>
</patient>
</patientRole>
</recordTarget>
<!-- komponent zaliczany do naglédwka. W tym komponencie definiuje sie ciato dokumentu -->
<component>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.8"/>
<!-- koniec nagtdédwka dokumentu, poczatek ciata dokumentu, pominieto wiekszo$¢ elementdw —-->
<structuredBody>
<section>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.4"/>
<code code="57828-6" codeSystem="..." displayName="Prescriptions"/>
<text>...</text>
<entry>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3"/>
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="RQO">
<consumable>
</consumable>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<supply xsi:type="extPL:Supply" classCode="SPLY" moodCode="RQO">
<product>...</product>
</supply>
</entryRelationship>
</substanceAdministration>
</entry>
</section>
<section>
<code code="69730-0" codeSystem="..." displayName="Instructions"/>
<text>..</text>
</section>
</structuredBody>
<!-- koniec ciata dokumentu, ewentualna dalsza tre$¢ zndéw jest nagitdwkiem dokumentu -->
</component>
</ClinicalDocument>

W przyktadzie pominieto wiele elementdw, ma wiec on charakter wytgcznie ilustracyjny. Blokowy
model struktury dokumentu HL7 CDA dostepny jest w tresci tego standardu, dostepnej na stronie
https://www.hl7.org/.

Dokument medyczny w formacie XML moze posiadaé w nagtéwku XML element z instrukcjg sterujaca
xml-stylesheet wskazujgcy transformate XSL stosowang do wyswietlenia dokumentu w typowym
Srodowisku informatycznym klasy PC - w przypadku polskich dokumentéw jest to wrecz wymagane,
patrz zasady wyswietlania dokumentéw w dalszej czesci niniejszej instrukcji.
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Element poczagtkowy dokumentu posiada nazwe ClinicalDocument. Wewnatrz dzieli sie on na
nagtéwek i ciato dokumentu. W powyziszym przyktadzie zaprezentowano rozmieszczone w réznych
czesciach dokumentu specjalne elementy templateld, zawierajace identyfikatory szablondw, tj.
definicji regut dotyczacych oznaczonej czesci dokumentu, o ktérych to szablonach mowa jest w
kolejnym punkcie.

3.2.1. CIALO ELEKTRONICZNEGO DOKUMENTU MEDYCZNEGO

Ciato dokumentu zawiera wszystkie informacje merytoryczne niesione przez dokument, w
szczegdlnosci dane medyczne pacjenta. Ciato dokumentu zaczyna sie od elementu structuredBody
podzielone jest na sekcje, ktérych znaczenie wynika z zastosowanych klasyfikatoréw (sekcja jest
jednym z elementéw podlegajgcych kodowaniu, zawiera element code). Sekcje zawierajg element
tekstowy (text, tzw. blok narracyjny) z opcjonalnym tytutem, przy czym standard wymaga, by
elementy tekstowe wyswietlane byty w catosci i zawieraty petne dane merytoryczne dokumentu
medycznego. Dodatkowo sekcja moze zawiera¢ elementy entry, ktérych zawarto$¢ musi byc
niesprzeczna z zawartoscig elementu text, a ktdre mogg nies¢ informacje zapisane w elemencie text,
ale w postaci umozliwiajgcej automatyczng analize tych danych przez systemy informatyczne. System
stuzacy do wytwarzania tego typu dokumentéw medycznych musi zapewnié petng zgodnos$é danych z
czesci entry sekcji z informacjg tekstowg w bloku narracyjnym, o czym bedzie jeszcze mowa w dalszej
czesci instrukcji. Efektem takiego zabiegu jest np. poprawny i czytelny w oczach farmaceuty wyglad
dokumentu recepty z jednoczesnym automatycznym, realizowanym przez system tego farmaceuty,
wyszukaniem leku i zamiennikéw w bazie lekéw apteki na podstawie danych zawartych w elemencie:

entry/substanceAdministration/entryRelationship/supply/product

Sekcje mogg zagniezdzaé sie jedne w drugich, a takze posiadac referencje do zewnetrznych dla
dokumentu obiektow, np. multimediéw - taka zewnetrzna referencja oznacza, ze obiekt zewnetrzny
nie nalezy do dokumentu, jest jednak przez niego wskazywany, a wiec do dokumentu nalezy
informacja o tym obiekcie.

Szczegbty dotyczace sekcji ciata dokumentu HL7 CDA opisane zostaty w dalszej czesci instrukcji.

3.2.2. NAGtOWEK ELEKTRONICZNEGO DOKUMENTU MEDYCZNEGO

Nagtéowek dokumentu tworzy kompletny kontekst danych medycznych zapisanych w ciele
dokumentu. Zawiera unikalny identyfikator dokumentu, informacje o dacie i miejscu wytworzenia
dokumentu, dane osobowe pacjenta, ktérego dane medyczne dotyczg, informacje o wystawcy
dokumentu, wizycie, osobach uczestniczgcych itp. Takie zestawienie danych zapewnia zachowanie
jednej z cech dokumentu, tj. jego kompletnosci.
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Zdefiniowany na poziomie nagtéwka kontekst dokumentu dotyczy catosci ciata dokumentu, o ile nie
jest nadpisywany w poszczegdlnych czesciach tego ciata dokumentu. W polskim IG nie wprowadza sie
tego typu potrzeb, jednak zgodnie ze standardem mozliwe jest dla wybranych czesci ciata dokumentu
medycznego wskazanie innego ich autora, innego poziomu poufnosci danych czy przyktadowo innych
niz wymienieni w nagtéwku uczestnikdw udokumentowanej czynnosci. Kontekst jest wiec
propagowany w gifagb dokumentu medycznego, a sposréd wielu mechanizméw standardu HL7 CDA
dotyczacych kontroli tejze propagacji, w ramach polskiego wdrozenia wykorzystuje sie jedynie
najprostsze.

Szczegdbty dotyczace nagtdwka dokumentu HL7 CDA opisane zostaty w dalszej czesci instrukcji.

3.3. SzABLONY

Szablon HL7 (ang. template) jest zarejestrowanym, a wiec takze posiadajagcym unikalny identyfikator,
zestawem regut natozonych na okreslony model danych. W przypadku dokumentu zgodnego ze
standardem HL7 CDA model ten dotyczy okreslonej, predefiniowanej czesci dokumentu, tj. szablony
definiuje sie na poziomie catego dokumentu, na poziomie elementu nagtéwka, na poziomie ciata
dokumentu, poziomie sekcji dokumentu i poziomie elementu entry sekcji. Szablon moze by¢ tez
natozony na typ danych HL7, lokalnie rozszerzajac lub zawezajgc jego specyfikacje, co zostato
wykonane w wybranych przypadkach w polskim IG.

Szablon HL7 reguluje zaréwno strukture modelu, na ktdry jest natozony, jak i zawartos¢ instancji tego
modelu, a wiec fragmentu dokumentu XML w przypadku HL7 CDA. Reguty dotyczgce struktury
obejmuja takie obszary jak licznosé elementéw modelu, rozszerzanie lub ograniczanie elementéw
(dodawanie atrybutéw do elementéw XML, zmiana struktury wewnetrznej elementu), modyfikacja
zaleznosci pomiedzy elementami w modelu, a takze wspomniana modyfikacja typdéw danych. Reguty
dotyczace zawartosci instancji modelu obejmujg wskazanie dozwolonych zbioréw wartosci i samych
wartosci z tych zbiorow, a takze warunkowe wystepowanie okreslonych danych, zalezne od innych
danych w modelu.

Identyfikatory szablondéw zapisuje sie w dokumencie XML w postaci elementéw templateld,
posiadajgcych wartos¢ identyfikatora w postaci OID w atrybucie root tego elementu (wiecej na ten
temat w dalszej czesci instrukcji, a wskazana w ponizszym przyktadzie wartos¢ atrybutu extension
oméwiona bedzie w rozdziale dotyczagcym wersjonowania szablonéw). Na poziomie jednej czesci
dokumentu medycznego nalezy umieszczac je w kolejnosci od szablonu najbardziej nadrzednego do
najbardziej szczegétowego. Przyktadowo kazdy z kolejnych szablondw stosowanych w polskiej
recepcie na poziomie dokumentu:

<ClinicalDocument ...>

<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1"/>
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<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.2"/>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.3" extension="1.1"/>

jest doprecyzowaniem poprzedniego. Reguty wynikajgce z szablonéw propagowane sg wiec w gitgb
dokumentu (nie obowigzujg wstecz, ani w kierunku , wyzszych” czesci dokumentu), gdzie szablon
wymieniony nizej na poziomie jednej czesci dokumentu dodaje reguty, niekiedy je przepisujac na
nowo, do szablonu wymienionego przed nim, podobnie jak szablony stosowane w gtebi dokumentu
doprecyzowujg reguty definiowane w wyzszych czesciach dokumentu.

Wytworzenie dokumentu medycznego w zgodzie z szablonami stosowanymi w catej jego definicji
wymaga zgodnosci kazdego z elementdw wytworzonego dokumentu ze wszystkimi regutami z
szablondéw tego elementu oraz regutami z szablondw wskazanych w wyzszych czesciach dokumentu.

3.4. ZASADY PRZEKAZYWANIA DOKUMENTU MEDYCZNEGO

Zgodnie z zasadg kompletnosci, przekazywany dokument medyczny, w tym rowniez przesytany droga
elektroniczng lub na fizycznym nosniku danych, musi stanowi¢ komplet informacji, tzn. do
wyswietlenia danych autoryzowanych przez wystawce nie moze by¢ wymagany dostep do
jakiegokolwiek zewnetrznego systemu. W zwigzku z tym wszelkie elementy zewnetrzne, jak np.
multimedia wskazywane w dokumencie medycznym jako wyswietlane wraz z jego danymi, muszg by¢
przesytane wraz z dokumentem w jednej paczce, np. archiwum ZIP.

To samo tyczy sie transformaty XSL, standard dopuszcza przekazywanie transformaty lub zestawu
transformat jako zalecanych form wyswietlania dokumentu, a dodatkowe zatgczenie transformaty
jest wrecz wymagane jezeli nie ma pewnosci, ze system odbierajgcy dokument medyczny stosuje
odpowiednig, tj. zgodng ze standardem transformate. W przypadku Platformy P1 zakiada sie, ze
kazdy z podtgczonych systemdw bedzie stosowat standardowq transformate dostarczang przez
CSIOZ, w zwigzku z czym transformata nie jest dofaczana gdy dokumenty przekazywane sg przy
wsparciu Platformy P1. Przekazanie dokumentow w trybie offline, np. na pendrive lub ptycie CD,
powinno sie wigza¢ z umieszczeniem obok pliku dokumentu medycznego i wyswietlanych z
dokumentem multimedidéw, takze pliku transformaty XSL do wyswietlenia tego dokumentu.

Dokument musi pozostaé niezmienny w wyniku przekazania go do odbiorcy, tj. nie mozna wymagaé
od odbiorcy zadnych zmian w tresci dokumentu, np. modyfikacji identyfikatoréw elementéw XML lub
przepisywania linkdw URL do multimediéw, celem jego poprawnego wyswietlenia. Podobnie
zabrania sie wymagania specjalnej struktury katalogéw, w ramach ktdrej dokument bytby poprawnie
wyswietlany. Wymaga sie rodwniez, by istotne z punktu widzenia interpretacji dokumentu dane
dodatkowe, przechowywane poza niezmiennym dokumentem, np. fakt anulowania dokumentu,
przesytane byty wraz z tym dokumentem, choc¢by w postaci dodatkowego pliku tekstowego, mimo ze
nie beda one wyswietlane wraz z dokumentem standardowg transformatg XSL.
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3.5. WYSWIETLANIE | AUTOMATYCZNA ANALIZA ZAWARTOSCI

Posréd wymagan standardu HL7 CDA dotyczacych zawartosci dokumentu medycznego odnalezé
mozna jedno, wymagajace szczegblnej uwagi i jednoczesnie do$é ucigzliwe dla twércow
oprogramowania. Poniewaz zawarto$¢ dokumentu medycznego odczytywana jest przez ludzi, a
zarazem analizowana automatycznie przez systemy informatyczne, wobec braku prostych i
niezawodnych, automatycznych narzedzi rozumiejacych tekst czytelny dla ludzi, w specyfikacji sekcji
ciata dokumentu wydzielone zostaty dwa, w zasadzie niepowigzane ze sobg (nie liczac opisanego
nizej mechanizmu referencji) obszary. Proponuje sie tu polskojezyczne ttumaczenie popularnych w
angielskojezycznym srodowisku nazw tych obszarow:

e blok narracyjny (ang. narrative block) - sformatowany tekst czytelny dla cztowieka;

e wyrazenie kliniczne (ang. clinical statement) - ustrukturyzowany fragment XML do analizy przez
systemy, wiaczony w sekcje relacjg, ktorej element nosi nazwe entry (z ang. wpis, wejscie,
miejsce wpiecia danych ustrukturyzowanych w sekcje obok jej danych tekstowych).

W dalszej czesci rozdziatu omdéwione zostang oba obszary zawartosci sekcji dokumentu, a takze

mozliwe relacje pomiedzy nimi. Nalezy zaznaczy¢, ze wyrazenia kliniczne w sekcjach stosuje sie

wyltacznie, gdy w ramach lokalnego wdrozenia standardu odpowiednie szablony konkretnego rodzaju
dokumentu medycznego na to zezwalajg. We wszystkich standaryzowanych rodzajach polskich
dokumentéw medycznych dopuszcza sie stosowanie wyrazen klinicznych, w wiekszosci przypadkéw
zdecydowanie ich wymagajac. Tego typu wymagania nazywa sie zwykle stosowaniem szczegétowosci
na poziomie HL7 CDA Level Three, cho¢ ta nazwa szczegétowosci wdrozenia standardu nie jest juz

wykorzystywana w przypadku stosowanego w Polsce HL7 CDA Release 2, gdyz pochodzi ona z

wczesniejszego Release.

3.5.1. BLOK NARRACYJNY

Z perspektywy osoby czytajagcej wyswietlang posta¢c HTML dokumentu medycznego, zasada
zachowania czytelnosci tresci dokumentu obejmuje catg tres¢ autoryzowang przez wystawce.
Wystawca, podpisujgc dokument elektroniczny, widzi oczywiscie te samg tresc¢, ktérg czyta odbiorca,
a wiec wyltacznie tres¢ wyswietlana jest trescig autoryzowang przez wystawce. Absolutnie nie jest
praktykowane wyswietlanie postaci Zrodtowej pliku XML dokumentu medycznego ani osobie
czytajgcej, ani tez podpisujacej, jak to ma miejsce w przypadku niektérych innych stosowanych w
Polsce dokumentow elektronicznych i komunikatéw.

Blokiem narracyjnym, ktory poza nagtowkiem dokumentu jest jedyng trescia dokumentu
autoryzowang przez wystawce (nie liczac wewnetrznych multimedidow, o czym dalej), jest element
text w kazdej sekcji ciata dokumentu, oznaczany w skrécie jako Section.text, posiadajacy typ danych
StrucDoc.Text opisany dalej w rozdziale dotyczagcym typdw danych. Liczno$¢ elementu text w sekgc;ji
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to 0..1, jest wiec on elementem opcjonalnym, przy czym jego wymagalnosé ma wartos$¢ Required, a
wiec jezeli w danej sekcji posiadajgcej merytoryczne znaczenie wynikajgce z kodowania jej konkretng
wartoscig np. ze stownika LOINC istnieje jaka$ zawartos¢ tekstowa do wpisania, to musi ona by¢
podana. Brak bloku narracyjnego w sekcji, gdy jednoczesnie umieszczone sg w niej dane elementu
entry, stosuje sie w przypadku, gdy sekcja nie jest wyswietlana czytelnikowi dokumentu, a zawiera
informacje dla systemdw analizujgcych tresé dokumentu, przyktadowo parametry kalibracji urzadzen
pomiarowych albo informacje o stosowanych w badaniach odczynnikach chemicznych.

Czytelnos¢ elementu Section.text wymaga odpowiedniego formatowania. HL7 opracowato specjalny
jezyk formatowania tekstu w bloku narracyjnym, podobny do jezyka HTML w zakresie jego
najbardziej podstawowych tagdéw, posiadajagcy dedykowang scheme XSD zapisang w pliku
NarrativeBlock.xsd, umieszczong w zestawie schem dostepnych w polskim IG. Schema ta jest
automatycznie wykorzystywana przez gtéwng scheme CDA.xsd, a wiec nie musi by¢ uzywana
bezposrednio w kodzie do weryfikacji istniejgcych dokumentéw, mozie za to postuzy¢ do
implementacji edytora blokéw narracyjnych. Dla zawartosci bloku ustalono takze dedykowany typ
MIME o wartosci , text/x-hl7-text+xml”.

Ciekawym elementem stosowanym w tym bloku jest tag <renderMultimedia> wskazujgcy miejsce w
tekscie, w ktérym powinny by¢ wyswietlone dane multimedialne, zdefiniowane poza tym blokiem we
wpisie strukturalnym.

Dodatkowo sekcja zawiera element opcjonalny title, ktéry musi by¢ wypetniony tytutem sekcji, jezeli
sekcja taki tytut posiada. Innymi stowy - nie nalezy stosowaé specjalnych zabiegdw, np. elementu
caption ze stylem pogrubienia tekstu w elemencie Section.text celem wyrdznienia etykiety badz
tytutu sekcji - w takiej sytuacji obowigzkowo nalezy stosowac element Section.title.

3.5.2. WYRAZENIE KLINICZNE

Poza czescig czytelng dla cztowieka, a wiec autoryzowang przez wystawce i widoczng w trakcie jego
wyswietlania, dokument medyczny moze posiada¢ réwniez cze$¢ informacji, ktére nie sa
autoryzowane przez wystawce, a posiadajg warto$¢ merytoryczng np. dla systeméw
informatycznych. Mimo ze podpis elektroniczny wystawcy ztozony jest pod catg trescig XML, w ten
sposo6b interpretowad nalezy odpowiedzialno$¢ wystawcy za dane w dokumencie - wytgcznie za czesc
wyswietlang. Zapisane w polskim |G reguty wytwarzania konkretnego rodzaju dokumentu
medycznego sg Zrédtem wymagan odnosnie umieszczania tego typu informacji w dokumencie
medycznym celem ich automatycznego przetwarzania przez systemy informatyczne w ramach
procesow biznesowych, w ktorych dokument jest nosnikiem danych.

Przyktadem wykorzystania danych nieautoryzowanych moze by¢ identyfikator leku w dokumencie
recepty, o ktérym to przyktadzie mowa byta nieco wczesniej. Tresé¢ recepty wyswietla nazwe leku,
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jednak podawanie identyfikatora leku w czesci czytelnej przez farmaceute nie powinno byc
praktykowane. Znacznie lepiej jest umiesci¢ identyfikator z rejestru lekdéw, odpowiadajgcy
zamieszczone] w czesci czytelnej nazwie leku, w danych niewyswietlanych, ale przetwarzanych
automatycznie przez system farmaceuty. Reguta wymagajaca takiej informacji we wpisie
strukturalnym umozliwia wyszukanie leku w danych magazynowych apteki jeszcze w czasie, gdy sam
farmaceuta czyta wyswietlang tres¢ recepty. Co wiecej, umieszczenie zaréwno w bloku narracyjnym,
jak i we wpisie strukturalnym flagi ,nie zamienia¢” umozliwia automatyczne wyszukanie
zamiennikdéw leku wraz z ich cenami, lub zaniechanie wykonywania tej operacji, bez jakichkolwiek
dziatan farmaceuty. Potencjat elektronicznych dokumentéw medycznych w stosunku do ich
papierowych odpowiednikdw jest, jak widac¢, ogromny.

Poniewaz autor dokumentu autoryzuje wytgcznie czytelng czes¢ dokumentu, wyrazenia kliniczne nie
sg informacjami, za ktérych poprawnos¢ osoba bedaca wystawcg bierze odpowiedzialnos¢. Za dane
wyrazen klinicznych odpowiada twérca systemu, w ktdrym dokument wystawiono i instytucja system
ten wykorzystujgca. Do momentu gdy wystawca dokumentu celowo zmodyfikuje tres¢ bloku
narracyjnego wprowadzajac niespdjnos¢ miedzy Zrédiowa trescig tego bloku, a jego ostateczng
zawartoscig, twoérca systemu odpowiedzialny jest rowniez za zachowanie zgodnosci danych czesci
entry w stosunku do tresci bloku narracyjnego. Przyktadem moze by¢ dokument z wynikami badan
laboratoryjnych, gdzie odpowiadajace poszczegdlnym wynikom wyrazenia kliniczne typu observation
posiadajg wartosci tych wynikow do dalszej analizy przez systemy informatyczne - system taki moze
rejestrowa¢ poszczegdélne wyniki z dokumentu w rekordzie medycznym pacjenta, po czym
umozliwia¢ lekarzowi analize trendéw zmian tych wynikéw na przestrzeni czasu. Jednoczesnie system
wystawcy proponuje tres¢ bloku narracyjnego dokumentu uktadajgc te wyniki w czytelng tabele.
Wystawca dokumentu ma mozliwos¢ dodania opisu w bloku narracyjnym zawierajgcym te tabele,
ostatecznie mozliwos¢ ta skutkowa¢ moze btedng informacjg w bloku narracyjnym, przy czym dosc
tatwe jest wyznaczenie granicy miedzy odpowiedzialnoscig twoércy systemu za spdjnosc tych dwadch
obszaréw, a odpowiedzialnoscig wystawcy za poprawnos¢ ostatecznej wersji bloku w stosunku do jej
pierwotnej zawartosci. Twdrca systemu powinien wprowadzi¢ mechanizmy zabezpieczajace dane
wyswietlane w bloku narracyjnym z tresci wyrazen klinicznych, za$ autor dokumentu powinien mie¢
Swiadomos¢, wynikajgcg np. z instrukcji obstugi systemu, o koniecznosci zachowania ostroznosci przy
edycji danych pochodzacych z tresci wyrazenia klinicznego. Mozliwe jest réwniez takie przygotowanie
systemu informatycznego, by dane czesci narracyjnej wypetnia¢ w dedykowanych polach tekstowych,
z ktérych to pdl system ztozy tresé tego bloku - bytoby to rozwigzanie najbardziej bezpieczne, cho¢ do
rozwazenia przez twoérce systemu pozostaje koniecznos¢ zachowania optymalnej dla wystawcy
elastycznosci pracy z narzedziem.

Analiza wyrazen klinicznych przez systemy odbierajgce dokument medyczny nie jest oczywiscie
obowigzkiem tych systemow, lekarz lub pacjent moze by¢ zainteresowany wylfgcznie autoryzowang
trescig dokumentu bez dodatkowego wspomagania przez system informatyczny. Wyrazenia kliniczne
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moga by¢ wiec pomijane przez system odbiorcy dokumentu. Dodatkowo ustugodawcy, w wyniku
uzgodnien bezposrednich, np. posiadajacy to samo oprogramowanie ustugodawca kierujgcy na
badanie i realizujgcy to badanie, mogg przy zachowaniu zgodnosci z regutami wynikajgcymi z
szablonu konkretnego rodzaju dokumentu (dalej mowa bedzie o tzw. szablonach otwartych i
zamknietych) stosowac elementy opcjonalne, w tym dopuszczalne przez standard i niewymieniane
przez reguty szablonéw polskiego 1G. Zastosowanie elementéw opcjonalnych do wtasnych celéw
mozliwe jest oczywiscie wytacznie, gdy nie narusza ono merytorycznych wymagan standardu,
niedopuszczalne jest np. wykorzystanie elementéw niezgodnie z ich standardowym przeznaczeniem.
Napotkane przez systemy innych ustugodawcdw opcjonalne elementy, z zawartosci ktdrych takie
systemy nie potrafig skorzystac, sg przez nie pomijane jako zbedny dodatek niemajgcy wptywu na
merytoryke dokumentu medycznego.

3.5.3. RELACIE MIEDZY BLOKIEM NARRACYJNYM A WYRAZENIEM KLINICZNYM

Poza faktem, ze zawartos¢ bloku narracyjnego i wyrazen klinicznych jednej sekcji nie moga by¢ ze
sobg sprzeczne, w standardzie HL7 CDA nie istniejg bezwzgledne wymagania na wskazywanie relacji
miedzy obiema czesciami tej samej sekgcji.

W sytuacjach rzadkich, tj. wymagajacych dedykowanego tego typu operacjom oprogramowania, gdy
zapis wyrazenia klinicznego powstat bezposrednio z tekstu bloku narracyjnego, co jest mozliwe przy
zastosowaniu technologii analizy tekstu z tego bloku, ewentualnie w zaawansowanym edytorze
tekstu bloku poprzez oznaczanie tekstu i generowanie wybranych typdéw wyrazen klinicznych na
potrzeby ich pdZniejszego automatycznego przetwarzania przez system odbiorcy dokumentu, wazne
moze by¢ zachowanie informacji o Zzrédle danych wyrazenia klinicznego.

Podobnie w znacznie czestszym przypadku odwrotnym, gdy fragmenty tekstu bloku narracyjnego
pochodzg bezposrednio z wyrazen klinicznych, reprezentujgcych np. wyniki badan albo nazwe leku,
istotne moze by¢ wskazanie w dokumencie tego typu zaleznosci zrédto - opis.

Opracowano wiec mechanizmy budowy tego typu relacji, stosowane szczegdlnie celem wskazania
systemowi odbierajgcemu dokument poszczegdlne zrddta fragmentow tresci bloku narracyjnego.
Mechanizmy te przydatne s3 m.in. w sytuacji, gdy w systemie wytwarzajagcym dokument pojawi sie
koniecznos¢ edycji wytworzonego juz dokumentu i zapisania jego nowej wersji - dobrze
zaprojektowany edytor tekstowy jest w stanie zachowaé¢ w bloku narracyjnym bez zmian tresc
posiadajgcy swoje zrédto w danych wyrazenia klinicznego, o ile dane te nie ulegng zmianie w wyniku
wykonywanej edycji.

Mechanizméw tych nie nalezy myli¢ ze stosowanym w wyrazeniach klinicznych elementem
reference, ktéry stuzy do budowy relacji miedzy tym wyrazeniem a zewnetrznym dokumentem.
Element ten bedzie omawiany na przyktadach, w dalszej czesci dokumentu.
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3.5.3.1. Relacja wyrazenie kliniczne -> blok narracyjny

Z punktu widzenia systemu informatycznego moze istnie¢ potrzeba wskazania, za jakg czes¢ tresci
bloku narracyjnego odpowiadajg poszczegdlne fragmenty strukturalnego zapisu wyrazenia
klinicznego. Potrzebe taka realizuje sie stosujgc referencje w tekstowej czesci wyrazenia klinicznego
do odpowiadajgcej mu czesci tresci bloku narracyjnego, doktadnie do elementu content
posiadajgcego identyfikator, obejmujgcego tres¢ pochodzgcy z wyrazenia klinicznego.

Uwaga, zapis ,tekstowa czes¢ wyrazenia klinicznego” oznacza wskazane przez standard miejsce w
wyrazeniu klinicznym lub czesci jego zapisu, przeznaczone do umieszczania takiej tresci - miejsca
takie zdefiniowano, mimo ze tresé ta nie jest nigdy bezposrednio wyswietlana uzytkownikowi, a stuzy
wyltagcznie analizie komputerowej. Przyktadem takiej tekstowej reprezentacji klasy Act jest element
text wyrazen klinicznych typu observation, supply, substanceAdministration, encounter. Przyktadem
tekstowej reprezentacji czesci zapisu wyrazenia klinicznego jest element originalText stosowany w
elementach code, wykorzystywanych m.in. do klasyfikacji wyrazen klinicznych.

Ponizszy fragment kodu zawiera przyktad relacji elementu observation do tekstu w bloku
narracyjnym, przy czym w tej sytuacji zastosowano referencje nie do elementu content, a do
elementu tr, co mimo ze standard wydaje sie o takim przypadku nie wspomina¢, jest dopuszczalne w
polskim IG i stosowane w innych, zagranicznych wdrozeniach:

<section>

<text>
<table>

<tbody>
<tr ID="OBS 1">
<td colspan="3" styleCode="Bold'">Morfologia krwi obwodowej</td>
</tr>

</body>
</table>
</text>
<entry typeCode="COMP'">
<observation classCode="0BS" moodCode="EVN'>
<code code="C53" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.2.6"/>
<text>
<reference value="#0BS 1" />
</text>

</observation>
</entry>
</section>

Drugi przyktad prezentuje relacje elementu originalText wartosci stownikowej klasyfikujacej
rozpoznanie, tym razem do elementu content w bloku narracyjnym:
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<section>

<text>
Wyniki badania: <content ID="Cl">Morfologia krwi obwodowej</content>

</text>
<entry>
<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">
<code code="C53" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.2.6">
<originalText>
<reference value="#C1"/>
</originalText>
</code>

</observation>
</entry>
</section>

W zaawansowanym edytorze edycja zawartosci elementu content, do ktdérego stworzona jest
referencja z wyrazenia klinicznego, powinna by¢ zabroniona, nie liczgc przypadku usuniecia lub
modyfikacji danych wyrazenia klinicznego, w ktérej to sytuacji powinna by¢ realizowana
automatycznie.

3.5.3.2. Relacja blok narracyjny -> wyrazenie kliniczne i inne czesci dokumentu

Istniejg trzy elementy zapisywane w tresci bloku narracyjnego, umozliwiajgce odnoszenie sie z tej
tresci do zawartosci wyrazen klinicznych i innych czesci dokumentu, przy czym kazdy z nich
omowiony jest w dalszej czesci instrukcji:

e element renderMultimedia - w miejscu w tekscie, w ktérym go uzyto, umozliwia
wyswietlenie wskazywanego przez ten element obiektu multimedialnego, ktérego zawartosc¢
zdefiniowana jest w tresci wyrazenia klinicznego, zapisanego w postaci elementu
ObservationMedia lub opakowujgcego taki element elementu RegionOfinterest. Jest to
jedyny przypadek wyswietlania w czesci tekstowej, a wiec czesci autoryzowanej przez
wystawce dokumentu, zawartosci, ktéra zapisana jest wytgcznie w wyrazeniu klinicznym;

o element linkHTML umozliwia wskazanie zasobu, zaréwno znajdujgcego sie bezposrednio w
dokumencie (odnos$nik przenoszacy czytelnika do innej sekcji), jak i znajdujgcego sie poza
dokumentem (zewnetrzne zasoby multimedialne). W takiej sytuacji wystawca dokumentu - z
punktu widzenia tego bloku narracyjnego - nie autoryzuje wskazywanych odnosnikiem
danych, autoryzowana jest jedynie tres¢ tego odnosnika;

e element footnoteRef umozliwia wskazanie tresci przypisu umieszczonego np. w bloku
narracyjnym innej sekcji dokumentu.

Relacje wyprowadzane z bloku narracyjnego majg wiec charakter widocznych dla czytelnika
odnosnikdéw, a w przypadku elementu renderMultimedia - wyswietlanych danych multimedialnych.
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3.6. TypYDANYCH HL7 CDA

W niniejszym punkcie opisano wszystkie stosowane przez polskie I1G typy danych, ktérymi oznacza sie
poszczegdlne elementy i atrybuty w kazdym z szablonéw. Dla uproszczenia wykorzystywane jest
stowo "element oznaczony typem" nawet jezeli typ danych dotyczy réwniez lub wytgcznie atrybutu.

3.6.1. TypP ABSTRAKCYIJNY ANY

Oznaczenie typu ANY dopuszcza zastosowanie dowolnego typu danych, przy czym wymagane jest
wskazanie wybranego typu w atrybucie xsi:type tworzonego elementu. Typ ANY, jako bazowy dla
wszystkich innych typdw danych, zapewnia jednoczesnie istnienie podstawowych cech w kazdym
typie pochodnym, w tym atrybutu nullFlavor, jednego z najbardziej istotnych i najczesciej
wykorzystywanych przy tworzeniu instancji dokumentu medycznego. Oba atrybuty szczegétowo
opisano w kolejnych punktach.

3.6.1.1. xsi:type

Atrybut xsi:type z przestrzeni nazw XMLSchema-instance, oznaczonej tu "xsi", stuzy do wskazywania
doktadnego typu danych elementu, bedgcego specjalizacjg typu przypisanego do tego elementu.
Brak wskazania typu w atrybucie xsi:type oznacza zastosowanie typu przypisanego do elementu, nie
liczac wyjatkdw niedopuszczalnych, jak abstrakcyjny typ ANY oraz typy RTO i QTY, w przypadku
ktérych podanie wartosci atrybutu xsi:type jest konieczne. Przyktad zastosowania atrybutu w
elementach value oznaczonych typem ANY zaprezentowano w ponizszym fragmencie kodu:

<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">

<value xsi:type="PQ" value="146" unit="mmol/1"/>
<referenceRange typeCode="REFV">
<observationRange classCode="OBS" moodCode="EVN.CRT">
<value xsi:type="IVL PQ">
<low value="135" unit="mmol/1"/>
<high value="148" unit="mmol/1"/>
</value>
</observationRange>
</referenceRange>

gdzie wskazanie typu PQ pierwszego elementu value umozliwia uzupetnienie konkretnych wartosci
tego elementu, jak np. symbol jednostki w atrybucie unit, zas wskazanie typu IVL_PQ drugiego
elementu value podobnie, z mozliwoscig zdefiniowania zakresu wartosci elementami low i value.
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3.6.1.2. nullFlavor

Atrybut nullFlavor wskazuje $wiadome (np. zamierzone przez wystawce dokumentu) oznaczenie
elementu jako nieposiadajgcego wartosci. Brak tego atrybutu w elemencie oznacza brak oznaczenia
elementu jako celowo nieposiadajgcego wartosci. Brak wartosci w takim elemencie moze byc
interpretowany jako nieSwiadome, btedne ominiecie tego elementu przez wystawce, co w przypadku
danych wymaganych nie powinno by¢ dopuszczalne w wysokiej klasy edytorze dokumentéw HL7
CDA. Istnienie atrybutu nullFlavor w elemencie oznacza wiec celowy brak wartosci elementu, przy
czym nawet jezeli jakiekolwiek dane w elemencie sg podane, nalezy je traktowacd jako nieistniejgce.
Dodatkowo sam element nullFlavor przyjmuje wartosci kodéw z nastepujgcego, obstugiwanego w
polskiej transformacie XSL (wyswietlanie dotyczy w tym przypadku danych nagtéwka dokumentu,
nullFlavor stosuje sie rowniez w wyrazeniach klinicznych) zbioru wartosci:

e brak kodu lub kod inny niz ponizsze - "nie podano";

NI (ang. no information) - "brak informacji";

NA (ang. not applicable) - "nie dotyczy";

e UNK (ang. unknown) - "nieznane";

e ASKU (ang. asked, but not known) - "nie uzyskano informacji";
e NAV (ang. temporaily not available) - "czasowo niedostepne";
e NASK (ang. not asked) - "nie pytano".

Istnieje tez wyjatek w obstudze wyswietlania niektorych szablonéw - w zgodzie z regulacjami
prawnymi wymagajgcymi odpowiedniego oznaczenia ustugobiorcy niezidentyfikowanego, a takze
oznaczenia braku wymaganego w dokumencie adresu ustugobiorcy, niezaleznie od kodu lub jego
braku w atrybucie nullFlavor dla tak oznaczonych elementéw identyfikatora ustugobiorcy i jego
adresu wyswietla sie oznaczenia "NN" (ustugobiorca niezidentyfikowany) i "NMZ" (nieznane lub nie
ma miejsca zamieszkania).

3.6.2. DANE BINARNE BL

Element oznaczony jako BL (ang. Boolean) przyjmuje jedng z dwdch wartosci "true” lub "false". Typ
BL dopuszcza takze brak wartosci, tj. "null”. Standard definiuje réwniez typ "nienullowalny" BN (ang.
BooleanNotNull), przy czym nie zostat on wykorzystany w polskim IG.

Zastosowanie typu BL w przypadku elementu XML zapisuje sie zwykle w postaci atrybutu value tego
elementu, np.:

<extPL:multipleBirthInd value="true"/>

Oznaczenie atrybutu typem BL skutkuje prostym zapisem, jak w przypadku atrybutu displayable:

| <id extension="7724598" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.2" displayable="true"/>
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3.6.3. DANE TEKSTOWE STRUCDOC.TEXT, ED, ST, SC

Standard HL7 CDA, podkreslajgc podstawowg role, jakg w dokumencie medycznym petni tekst
wyswietlany uzytkownikowi, definiuje cztery typy danych tekstowych, przypisanych bardzo
precyzyjnie do poszczegélnych zawierajacych tekst elementéw XML dokumentu medycznego.

3.6.3.1. StrucDoc.Text

Specyficzny typ danych tekstowych stworzony wylacznie dla bloku narracyjnego, tj. elementu
Section.text. Posiada dedykowang scheme XSD NarrativeBlock.xsd, a takze dedykowany typ MIME o
wartosci ,text/x-hl7-text+xml”. Powyisze zabiegi wynikajag z istnienia dedykowanego jezyka
tagowania tresci tekstowej w bloku narracyjnym celem jej poprawnego formatowania. Oczywiscie
tagowanie nie jest wymagane, w Section.text mozna wpisa¢ sam czysty tekst, zostanie on wtedy
wyswietlony w najprostszej postaci.

Standard dopuszcza tagi wymienione w kolejnych punktach.

Uwaga: wiekszos¢ tagéw i stylow zaprezentowano w przyktadach dotaczonych do polskiego IG,
szczegblnie pomocny moze by¢ tzw. ,dokument testowy z duzg iloscia danych” dostepny w
zatgczniku do pobrania w zaktadce Wizualizacja.

(1) content

Element ten stuzy do objecia fragmentu tekstu, ktéry mozna w ramach standardowego dla elementu
XML atrybutu ID oznaczy¢ unikalnym identyfikatorem, dzieki czemu do objetego tekstu mozna sie
pozniej odwotal przez referencje - patrz punkt na temat relacji miedzy blokiem narracyjnym a
wpisem strukturalnym.

Drugg istotng cechg elementu content jest mozliwos$¢ stosowania styléw wyswietlania objetego nim
tekstu przy wykorzystaniu atrybutu styleCode, o ktérym mowa jest w dalszej czesci rozdziatu.

Trzecig cechg jest mozliwos¢ oznaczenia tekstu usunietego lub dodanego w stosunku do poprzedniej
wersji dokumentu medycznego. Wykorzystywany do tego celu jest atrybut revised elementu content,
ktory przyjmuje wartosci insert lub delete. Pierwsza warto$¢ oznacza, ze tekst objety elementem
content zostat dodany w stosunku do tresci z poprzedniej wersji dokumentu, za$ druga wartosc
oznacza usuniecie tresci z poprzedniej wersji dokumentu. Poniewaz funkcjonalnos¢ ta przydatna jest
w wyjatkowych okolicznosciach, tj. gdy osoba czytajgca zna tres¢ poprzedniej wersji dokumentu i
zainteresowana jest zmianami w kolejnej, polska transformata XSL nie obstuguje tego formatowania,
nie wyswietla tresci oznaczonej jako delete, a tres¢ oznaczong jako insert wyswietla nie wyrdzniajac
faktu jej dodania. Funkcjonalnos$¢ transformaty w tym obszarze moze zostaé rozszerzona, nalezy
zgtosic taka potrzebe do CSIOZ wraz z uzasadnieniem.
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(2) linkHtml

Element ten stuzy tworzeniu odnos$nikow do identyfikatordéw, tj. standardowych atrybutéw ID innych
elementéw dokumentu medycznego, np. content tego samego lub innego bloku narracyjnego - w
takiej sytuacji identyfikator w atrybucie href elementu nalezy poprzedzié¢ znakiem #. Jego funkcja jest
wtedy podobna do tagu HTML anchor i nie posiada zadnego dodatkowego znaczenia
merytorycznego. Nalezy zaznaczy¢, ze polska transformata XLS obstuguje odnosniki tego typu
wyltacznie do przypisow, czyli elementdéw footnote.

Element moze stuzyé¢ tez do umieszczania linkbw do zewnetrznych w stosunku do dokumentu
zasobow, w tym tresci multimedialnej. Zawartos¢ atrybutu href elementu wyswietlana jest
transformatg w postaci standardowego tagu ‘a’ z atrybutem href i trescig linku pobierang spomiedzy
tagu otwierajgcego i zamykajacego linkHtml. Zapis jest identyczny ze standardowym kodem HTML.

(3) subisup

Otoczony elementem sub tekst wyswietlany jest w tzw. indeksie dolnym, a w przypadku sup - w
gornym. Podobnie wyswietlane sg odnosniki footnoteRef do przypiséw.

(4) br

Nieposiadajgcy zawartosci Tag, zapisywany w postaci <br/>, przenosi tre$¢ zapisywang po nim do
nowej linii. Zamiast tego elementu zaleca sie stosowanie elementu paragraph celem wydzielenia
fragmentu tekstu do akapitu.

(5) caption

Element caption otacza tekst bedacy nagtéwkiem takich elementéw, jak: paragraph, list, list item,
table i table cell oraz renderMultimedia. Nagtéwek elementéow jest wyrdzniony w tekscie bloku
narracyjnego, przyjmujac dodatkowe zasady wyrdzniania w postaci zawartosci atrybutu styleCode.
Zwraca sie uwage, ze w przypadku niektdrych elementdw zastosowanie nagtéwka caption powoduje
dos¢ dziwne efekty - trudno jest dobrze wyswietli¢ nagtéwek w kazdym mozliwym przypadku, np. w
polskiej transformacie XSL nagtdwek elementu list item po prostu poprzedza tekst pozycji listy, stajac
sie pogrubionym poczatkiem tego tekstu.

(6) footnote i footnoteRef

Funkcjonalnosé¢ odnosnikdw umozliwia wyjecie tresci objetej znacznikiem footnote w inne miejsce w
dokumencie (jest to zalezne od implementacji transformaty), przy czym w miejscu znacznika footnote
pojawia sie odnosnik do wyjetej tresci. Dodatkowo, jezeli do wyjetej tresci stosuje sie wiecej niz
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jeden odnosnik, umieszczenie kazdego kolejnego odnosnika wymaga wykorzystania znacznika
footnoteRef. Znacznik footnote przyjmuje identyfikator wskazywanej tresci w atrybucie ID. Znacznik
footnoteRef wymaga wykorzystania tego samego identyfikatora w atrybucie IDREF.

W polskiej transformacie XSL zawartos¢ elementu footnote przenoszona jest na koniec bloku
narracyjnego, w ktérym zostata zapisana, do dedykowanego obszaru posiadajgcego tytut ,,Przypisy”.

(7) paragraph

Otoczony elementem paragraph tekst zostaje wydzielony do oddzielnego akapitu. Element moze
zawiera¢ wewnetrzny element caption, tj. nagtowek akapitu, wyswietlany przed trescig akapitu i
odpowiednio wyrdzniony. Zaleca sie stosowanie akapitéw celem poprawy czytelnosci dtuzszych
tekstéw, jest to metoda znacznie lepsza od elementu br.

(8) list

Element list ma podobne zastosowanie jak element HTML o tej samej nazwie, zawiera on jeden lub
wiecej elementéw item, w tresci ktédrych umieszcza sie tekst do wypunktowania. Atrybut listType
elementu list dla wartosci ordered skutkuje wyswietleniem listy numerowanej, a dla domysinej
wartosci unordered - zastosowaniem punktoréw graficznych. Zaréwno list, jak i item, umozliwiaja
zastosowanie atrybutu styleCode, a takze umieszczenie w ich tresci elementu caption z trescig
nagtéwka listy lub punktora, ktdry to element caption standardowo przyjmuje atrybut styleCode.

(9) table

Element table stosuje sie podobnie jak jego odpowiednik w jezyku HTML. Ograniczono zawartos¢
komoérek i dostosowano style, dla ktdrych stosuje sie atrybut styleCode zaréwno na poziomie samej
tabeli, jak i poszczegdlnych jej elementdw. Lista obstugiwanych tagéw, w zastosowaniu podobnych
do swoich odpowiednikdw z HTML, oraz dopuszczalnych dla nich atrybutéw - prezentuje sie
nastepujaco:

e tag TABLE: ID language summary width border frame rules cellspacing cellpadding;

e tag COL: ID language span width align char charoff valign;

e tag COLGROUP: ID language span width align char charoff valign;

e tag TBODY: ID language align char charoff valign;

e tag TD: ID language abbr axis headers scope rowspan colspan align char charoff valign;
e tag TFOOT: ID language align char charoff valign;

e tag TH: ID language abbr axis headers scope rowspan colspan align char charoff valign;
e tag THEAD: ID language align char charoff valign;

e tag TR: ID language align char charoff valign,
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przy czym atrybuty border, cellspacing i cellpadding uznano za przestarzate ze wzgledu na mozliwos¢
wykorzystania atrybutu styleCode.

(10) atrybut styleCode

Opracowano dos¢ krdtka liste stylow stosowanych w elementach (uwaga, wazine s3 wielkosci
znakdw, kazdy kod stylu zaczyna sie od wielkiej litery), a mianowicie:

(a) style czcionki

e Bold - pogrubiona;

e Underline - podkreslona;
e Emphasis - pogrubiona;
e |talics - kursywa;

(b) krawedzie komaérek tabeli

e Lrule - rysowana jest lewa krawedz;

e Rrule - rysowana jest prawa krawedz;

e Toprule - rysowana jest gérna krawedz;
e Botrule - rysowana jest dolna krawedz;

Uwaga, jezeli powyzsze style dotyczace krawedzi tabeli nie sg wykorzystywane w dokumencie,
transformata domyslnie rysuje wszystkie krawedzie.

(c) numery list

Arabic - liczby arabskie od ‘1’;
LittleRoman - mate liczby rzymskie od ‘i’;
e BigRoman - wielkie liczby rzymskie od ‘I’;
LittleAlpha - mate litery od ‘a’;

BigAlpha - wielkie litery od ‘A’;

(d) punktory list

e Disc - koto;
e C(ircle - okrag;
e Square - kwadrat.

Style traktowane sg jako sugestie wyswietlania tekstu, tj. nie sg obligatoryjne w zastosowaniu, jednak
w polskiej transformacie zaimplementowano je wszystkie. Liste styldw mozna rozszerza¢ o style
lokalne, nie zostato to jednak wykorzystane w polskim wdrozeniu standardu.
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Elementy zawierajgce atrybut styleCode mogg sie nawzajem zawieraé, styl wskazany w elemencie
nadrzednym propaguje sie wtedy do wewnatrz, o ile nie zostanie nadpisany wewnatrz wartoscig
odmienng dotyczaca tego samego rodzaju formatowania.

(11) renderMultimedia

Element renderMultimedia wskazuje doktadne miejsce w bloku narracyjnym, w ktérym to miejscu
umieszczona ma zostac¢ (np. wyswietlona) tres¢ multimedialna. Tag ten, przy wykorzystaniu atrybutu
referencedObject, pozwala wskaza¢ definicje tej tresci w dokumencie, umieszczong we wpisie
strukturalnym w elemencie ObservationMedia lub RegionOfInterest (wiecej o zasadach umieszczania
tresci multimedialnej w dedykowanym temu tematowi rozdziale). Element renderMultimedia moze
tez zawierac nagtéwek caption, wyswietlany bezposrednio przed trescig multimedialna.

Przyktad zastosowania elementu wraz z elementem zawierajgcym tresé¢ multimedialng bezposrednio
w ciele dokumentu wyglada nastepujaco:

<section>
<text>
Zdjecie rodzinne:
<paragraph>
<renderMultiMedia referencedObject="MEDIA 1"/>
</paragraph>
</text>
<entry>
<observationMedia classCode="0BS" moodCode="EVN" ID="MEDIA 1">
<value representation="B64" mediaType="image/jpeg">{tu tresé¢ base 64}</value>
</observationMedia>
</entry>
</section>

Multimedia wyswietlane w ramach bloku narracyjnego sg uznawane za petnoprawng, autoryzowang
przez wystawce tres¢ dokumentu. Jednoczesnie zawartos¢ wyrazenia klinicznego observationMedia
jest jedyng zawartoscia, ktéra wyswietlana jest w ramach bloku narracyjnego z danych wyrazenia, o
ile w bloku zastosowano wskazujgcy te zawartos¢ element renderMultimedia.

3.6.3.2. ED (Encapsulated Data)

Typem ED oznacza sie element zawierajgcy dane, ktorych struktura nie jest regulowana specyfikacjg
standardu HL7 CDA. Moze to by¢ tekst pisany jezykiem naturalnym, dane multimedialne, podpis
elektroniczny, a takze referencja poza dokument wskazujgca dane zewnetrzne.

Typ ED jest specjalizacja typu binarnego BIN, dla ktérego nie zapisano tu dedykowanego punktu, a co
do ktérego warto nadmienié, ze element tego typu w swojej zawartosci (tzn. miedzy tagiem
otwierajgcym a zamykajgcym) przechowuje dane tekstowe bgdZ w postaci Base64, przy czym atrybut
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representation elementu posiada warto$¢ odpowiednio TXT badZ B64 - w tym drugim przypadku
informujacy, ze zawartos¢ nalezy zdekodowac do postaci czysto binarnej.

Typ ED zachowuje wtasciwosci typu BIN rozszerzajac go o rdzne atrybuty i elementy wewnetrzne, z
ktdrych najbardziej istotne s3 mediaType i reference. Ponizej zaprezentowano dwa przyktady, w
ktorych w pierwszym przypadku dane binarne (postac skrocona) zawarte sg w tresci elementu value
typu ED:

<value representation="B64" mediaType="image/jpeg">/9]/4AAQSkZJIR{...}</value>

a w drugim zaprezentowano referencje do danych zewnetrznych:

<value mediaType='image/png' representation='B64'>
<reference value='file:///./plik.jpeg '>
</value>

W przypadku zastosowania wartosci TXT atrybutu representation zabrania sie wprowadzania
elementow rozszerzajgcych standard HL7 CDA (tu extPL) do zawartosci takiego elementu, celem np.
jakiejkolwiek automatycznej interpretacji danych z tej zawartosci.

Ponizej opisano atrybut mimeType i element reference.
(1) mediaType

Typ MIME (standard RFC 2046) danych zawartych w tresci elementu. HL7 CDA wymaga, by system
obstugujgcy dokumenty medyczne potrafit obstuzy¢ typy danych takie jak:

e text/plain - dla zwyktego tekstu;
e image/png - obraz;

e image/jpeg - obraz

e audio/basic - dzwiek;

e audio/mpeg - dzwiek;

e video/mpeg - wideo;

Powyzsze typy danych obstuguje polska transformata XSL, o czym mowa jest w rozdziale dotyczacym
multimediéw. Dodatkowo zaleca sie, a wiec nie jest to konieczne, obstuge takich typdw jak:

e text/html - zawarto$é HTML;

e text/x-hl7-ft - typ danych ze standardu HL7 v2;

e model/vrml - obiekty 3D;

e application/pdf - dokumenty PDF

e application/dicom - dane obrazowe w standardzie DICOM.
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(2) reference

Element typu TEL do danych zewnetrznych, np. w postaci adresu pliku lokalnego, zasobu FTP lub
HTTP, zastepujgcy zawartos¢ wbudowang w dokument medyczny (czyli jest to alternatywa np. do
wbudowywania danych multimedialnych w postaci base64 bezposrednio w dokument medyczny),
ewentualnie wskazujgcy w zewnetrznych zasobach zawartos¢, ktéra mimo to traktowana jest jak
wbudowana w dokument medyczny. Dane zewnetrzne w stosunku do dokumentu medycznego
wymagajg oczywiscie ich pobrania celem ich wyswietlenia.

3.6.3.3. ST (Character String) specjalizacja ED

Typ ST wykorzystywany jest do przechowywania danych tekstowych, a wiec jest to niejako typ ED
(jego specjalizacja) z wartoscig atrybutu representation ograniczong do TXT i mimeType do
text/plain.

Typowy przyktad elementu typu ST to element title, zawierajgcy tytut dokumentu:

<title>Recepta</title>

a w przypadku atrybutu - extension elementu typu Il

<id extension="2345678" root="1.2.3.999.1"/>

3.6.3.4. SC (Character String with Code) specjalizacja ST

Typ SC rozszerza prosty typ tekstowy ST o opcjonalny kod ze wskazanego systemu kodowania. Do
zapisania kodu stosuje sie standardowe atrybuty typu danych stownikowych CD (omawianego w
kolejnym punkcie). Zastosowanie typu SC ograniczone jest w rzeczywistosci do elementu opisujgcego
urzadzenie, np. sprzet do badan diagnostycznych, gdzie w atrybutach z kodem elementéw
manufacturerModelName i softwareName podaje sie informacje tekstowa i jednoczeénie kod
modelu ze stosowanego stownika - element taki ma charakter raczej informacyjno-dowodowy dla
wystawcy dokumentu niz istotne merytorycznie znaczenie w procesie leczenia.

3.6.4. DANE stowNIKOWE CD, CE, CV, CS, CR

Istniejg cztery typy elementéw stuzgcych do zapisywania danych stownikowych. Dla zobrazowania
dos¢ ztozonego mechanizmu zaprezentowano przyktad.

Przyktad elementu XML z zapisem typu recepty:

<code code="57833-6" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="LOINC"
displayName="Prescription for medication Document">
<translation code="04.01" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.32"
codeSystemName="KLAS DOK P1" displayName="Recepta">

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”




-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 30 z 200

<qualifier>
<name code="RLEK" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1"
codeSystemName="PolskieKlasyfikatoryHL7v3" displayName="Rodzaj leku"/>
<value code="G" displayName="Lek gotowy" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1"
codeSystemName="PolskieKlasyfikatoryHL7v3" />
</qualifier>
<qualifier>
<name code="TWREC" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1"
codeSystemName="PolskieKlasyfikatoryHL7v3" displayName="Tryb wystawienia recepty"/>
<value code="Z" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1"
codeSystemName="PolskieKlasyfikatoryHL7v3" displayName="Zwykta"/>
</qualifier>

</translation>

</code>

Zaprezentowany kod XML pochodzi z przyktadu recepty na import docelowy, dla poprawy czytelnosci

usunieto jeden z qualifier’'éw. W elemencie code, bedacym typu CE, zawierajgcym kod 57833-6 z

systemu kodowania LOINC, zapisano jego odpowiednik w elemencie translation typu CD o wartosci

04.01 (Recepta) z systemu kodowania KLAS DOK_P1, ktéry dodatkowo doprecyzowano dwoma

kodami ze stownika stworzonego w |G na potrzeby klasyfikacji typéw dokumentéw.

3.6.4.1. CD (Concept Descriptor)

CD jest podstawowym, a zarazem najszerszym typem danych stownikowych. Sktada sie z o$miu

atrybutéw lub elementéw, z ktérych w schemie XSD wszystkie sg opcjonalne:

@code (ST) - kod ze zbioru wartosci kodéw (stownika);

@codeSystem (UID) - identyfikator zbioru wartosci;

@codeSystemName (ST) - nazwa zbioru wartosci mozliwa do wyswietlenia;

@codeSystemVersion (ST) — jezeli konieczne, numer wersji zbioru wartosci;

@displayName (ST) — nazwa kodu do wyswietlenia, przy czym jest to nazwa wysSwietlana w
systemie zrédtowym dokumentu i nie musi by¢ wykorzystana w systemie odbiorcy;

originalText (ED) — Zrodtowy tekst, dla ktérego utworzono kod, mowa o nim byta w relacjach
wyrazenia klinicznego do bloku narracyjnego, oczywiscie element ten moze zawieraé tekst bez
zadnych referencji;

translation (SET<CD>) — mechanizm zapisu tego samego kodu odpowiednikiem z innego zbioru
wartosci. Przyktadem zastosowania translacji jest stowo nieruchomosé w kontekscie stowa
budynek - znaczenie obu kodéw nie musi byé takie same, gdyz dwa zbiory wartosci opisujg
modelowany swiat w innym kontekscie;

qualifier (LIST<CR>) — mechanizm doprecyzowujgcy kod podstawowy dodatkowym kodem z tego
samego lub innego zbioru wartosci. Przyktadem zastosowania qualifier’a jest uzycie kodu LEWA
dla kodu STOPA.

Warto zauwazy¢ w przyktadzie umieszczonym wyzej, ze to element translation jest typu CD, w

zwigzku z czym w tym elemencie umieszczono elementy qualifier. Element code posiada wezszy typ

CE, w ktérym stosowanie qualifier’dw jest zabronione.
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3.6.4.2. CE (Coded With Equivalents) specjalizacja CD

Typ CE rdzni sie od CD wytacznie brakiem qualifier'éw, sama schema XSD ogranicza liczno$é tego
elementu do maxOccurs = ,0”. W samym standardzie, a przez to takze w IG, stosuje sie mozliwie
najbardziej precyzyjne typy danych, a wiec jezeli w elemencie podlegajgcym kodowaniu nie
przewiduje sie stosowania qualifier’éw, nalezy wykorzystaé typ CE lub jego specjalizacje.

3.6.4.3. CV (Coded Value) specjalizacja CE

Typ CV rézni sie od CE wytgcznie brakiem elementdéw translation. Powinien by¢ stosowany zawsze w
przypadkach, gdy element podlegajacy kodowaniu posiada wytacznie jeden kod z jednego
(wybranego z dopuszczalnych) zbioru wartosci, bez mozliwosci podawania kodow z alternatywnych
zbioréw wartosci w tym samym miejscu.

3.6.4.4. CS (Coded Simple Value) dziedziczacy z CV

Najprostszy typ elementu danych stownikowych, przechowujgcy wytgcznie kod (dopuszczalne jest
stosowanie jedynie elementu code), wykorzystywany w sytuacjach, gdy wymagany jest wyfacznie
jeden zbidr wartosci, a przez to zbidr ten jest znany i nie jest konieczne przekazywanie informacji o
identyfikatorze tego zbioru. Funkcjonalnie zastosowanie tego elementu w elemencie podlegajagcym
kodowaniu nie rdézni sie niczym od zastosowania atrybutu elementu podlegajgcego kodowaniu.

3.6.4.5. CR (Concept Role)

Typ CR stosowany jest jako tzw. qualifier, o ktérym wspomniano w definicji typu CD. Element o
nazwie qualifier posiada dwa podstawowe elementy - name i value oraz opcjonalny atrybut inverted.

Wartosci kodéw qualifier'éw stosowanych jako doprecyzowanie typu dokumentu medycznego w
polskim IG nie wyswietla sie polskg transformatg - kody te stuzg do automatycznej analizy przez
systemy informatyczne. Praktykuje sie np. uzaleznianie nazwy dokumentu medycznego od
zastosowanego kodu okreslajgcego rodzaj tego dokumentu, a takze od qualifier'éw okreslajacych typ
tego dokumentu w ramach wskazanego rodzaju.

(1) name

Element o nazwie name o typie CV definiuje role, w ramach ktdrej qualifier wystepuje w stosunku do
kodu, dla ktérego ten qualifier zdefiniowano. Przyktadowo, jezeli kod, dla ktérego zdefiniowano
qualifier posiada wartos¢ STOPA oznaczajgca stope, rola kodu doprecyzowujgcego moze brzmiec
"STRONA", przy czym wymagane jest stosowanie kodu z przyjetego systemu kodowania, ktéry moze
byc¢ inny niz system kodowania kodu, dla ktérego zdefiniowano qualifier.
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(2) value

Element o nazwie value o typie CD definiuje doprecyzowanie kodu, dla ktérego zdefiniowano
qualifier, w ramach roli tego qualifiera wskazanej kodem elementu name. Dla powyzszego przyktadu
wartosé kodu elementu value moze brzmiec¢ "LEWA", przy czym wymagane jest stosowanie kodu z
przyjetego systemu kodowania, ktéry moze by¢ inny niz systemy kodowania elementu name i kodu,
dla ktérego zdefiniowano qualifier.

(3) atrybutinverted

Atrybut typu binarnego BN, wartos¢ true "odwraca" sens roli wskazywanej elementem name, przy
czym stosowanie tego atrybutu jest dopuszczalne, gdy w kontekscie wykorzystywanych systeméw
kodowania ma to sens. W polskim IG nie przewiduje sie potrzeby stosowania tego atrybutu.

3.6.5. IDENTYFIKATORY Il, OID

Stosowane w standardzie HL7 CDA identyfikatory majg charakter globalny i niezmienny w czasie.
Innymi stowy - oznaczenie jednego obiektu konkretnym identyfikatorem skutkowa¢ musi tym, ze jest
to jedyny na $wiecie obiekt posiadajacy ten identyfikator, a sam identyfikator nie zostanie ponownie
wykorzystany do wskazania innego obiektu. Zaleca sie rowniez, by obiekt ten posiadat wytgcznie ten
jeden identyfikator, o ile to mozliwe - w praktyce np. cztowiek moze posiadaé wiele identyfikatoréw,
kazdy w kontekscie roli i zwigzanego z nig srodowiska, przyktadowo ta sama osoba stosuje PESEL jako
pacjent, a NPWZ jako lekarz.

3.6.5.1. Standardy unikalnych identyfikatoréw w HL7 CDA

W HL7 CDA wykorzystywane sg dwa standardy unikalnych identyfikatorow, opisane w kolejnych
podpunktach.

(1) ISO Object Identifier (OID)

Standard ISO OID definiuje zasady zapisu, a takze sposéb przydzielania, unikalnych identyfikatoréw
obiektéow, w tym réwniez "unikalnych identyfikatoréw pul identyfikatoréw generowanych przez
systemy informatyczne". Identyfikator w zapisie OID sktada sie z tzw. segmentdow (nazwa stosowana
przez CSIOZ), bedacych liczbami dodatnimi i ewentualnie zerami rozdzielanymi znakiem kropki,
przyktadowo Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia posiada nadany przez HL7, jedyny
w skali globalnej identyfikator o tej wartosci:

| 2.16.840.1.113883.3.4424
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Wymaga sie, by zera stosowane w segmentach identyfikatora nie byty zerami wiodgcymi, tzn.
niedopuszczalny jest zapis segmentu rozpoczynajacy sie od zera, przy czym dopuszcza sie, choc¢ jest
to rzadko stosowane, by segment byt zerem.

Cecha charakterystyczng standardu ISO jest struktura identyfikatoréow obiektéw uktadajgca sie w
drzewo, ktdre zaczyna sie od segmentu z cyfrg 1 lub 2 w zaleznosci od organizacji zarzadzajgcej
wybrang czescig identyfikatorow.

W polskim IG atrybut root identyfikatora oznaczany jest typem OID, a wiec standard ISO OID jest
wymaganym sposobem budowy identyfikatorow w dokumentach medycznych w Polsce.

Na potrzeby stosowania tego typu identyfikatoréw CSIOZ prowadzi Rejestr OID, publikowany w
ramach polskiego 1G. Dodatkowo od twdrcow systemow informatycznych, ktére pracujg w ramach
Platformy P1, wymaga sie zgodnosci tych systemow z tzw. politykg stosowania identyfikatorow typu
OID, przy czym o samej polityce traktuje dedykowany jej rozdziat w dalszej czesci niniejszej instrukcji.

(2) DCE Universal Unique Identifier (UUID)

Standard UUID, podobnie jak OID, definiuje zasady zapisu, a takze sposéb generowania
(identyfikatoréw nie przydziela sie jak w przypadku OID), unikalnych identyfikatorow obiektow, w
tym roéwniez "unikalnych identyfikatorow pul identyfikatorow generowanych przez systemy
informatyczne". Kazdy identyfikator obiektu sktada sie z pieciu liczb w zapisie szesnastkowym
rozdzielanych znakiem myslnika, przy czym pierwsza liczba jest 8-cyfrowa, ostatnia 12-cyfrowa, a
pozostate 4-cyfrowe. Unikalno$é, ktora w przeciwienstwie do OID nie jest unikalnoscig
stuprocentowg, zapewnia sie stosujagc do generowania identyfikatorow adres MAC systemu
generujgcego, aktualng date i czas, a takze generator liczb losowych.

UUID, cho¢ dopuszczalny przez HL7 CDA jako wartosc¢ root identyfikatora, np.:

<id root='343EA54F-DOEO-CE95-56C7-23108D6E25B8"' extension='N8718349'/>

nie jest stosowany w ramach polskiego IG.

O standardzie tym wspomina sie tutaj, poniewaz wartosci w formacie UUID wykorzystywane sg w
niektérych sytuacjach w systemach Platformy P1, np. jako warto$¢ extension tzw. "lokalnego w
systemie ustugodawcy identyfikatora pacjenta" w sytuacji gdy systemem tym jest udostepniana przez
CSIOZ Aplikacja Ustugodawcéw i Aptek AUIA. ldentyfikatory tego typu wymagane sg tez w
komunikacji z tzw. Rejestrem IHE, ktdrg to role dla polskiej dokumentacji medycznej petni jeden z
podsystemow Systemu P1, przy czym zapis identyfikatora w tym przypadku poprzedza sie
przedrostkiem, np.:

| urn:uuid: £0306£51-975f-434e-a61c-c59651d33983
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3.6.5.2. Il (Instance ldentifier)

Element oznaczony typem Il jest identyfikatorem obiektu, opisywanego elementem, w ramach
ktdérego identyfikator ten jest umieszczony w dokumencie medycznym. Element ten posiada zwykle
nazwe id, choc¢ nie jest to wymagane przez sam standard, a takze atrybuty wymienione w kolejnych
punktach.

(1) root

W elemencie id wymaga sie podania atrybutu root, zawierajgcego w polskim IG identyfikator typu
OID. Z praktycznego punktu widzenia sam atrybut root wskazuje konkretny obiekt dos¢ rzadko,
wyltgcznie gdy temu obiektowi przypisze sie wartos¢ OID. Przyktadowo instytucja CSIOZ, posiadajaca
przypisany OID o wartosci 2.16.840.1.113883.3.4424, jest jednoznacznie wskazywana
identyfikatorem o zapisie:

<id root='2.16.840.1.113883.3.4424"'/>

Wiekszo$¢ obiektéw nie posiada przypisanego OID, a zarazem OID przypisany jest czesto do typu
stosowanego identyfikatora (puli identyfikatorow nadawanych obiektowi przy zachowaniu ich
unikalnosci w ramach tej puli, jak np. numery polskich praw jazdy). W takiej sytuacji w zapisie
identyfikatora wartos¢ root wskazuje typ tego identyfikatora (np. PESEL, numer wpisu do rejestru
RPWDL, identyfikator instancji dokumentu medycznego), a warto$¢ identyfikatora podaje sie w
atrybucie extension.

(2) extension

Jezeli identyfikowany obiekt (konkretna instancja) wymaga zastosowania dodatkowej wartosci
wskazujgcej doktadnie ten obiekt, wartos$¢ te podaje sie w atrybucie extension.

Zaleca sie, by wartos¢ extension byta identyfikatorem alfanumerycznym, nie zawierajgcym wiodgacych
zer. Wartos¢, podobnie jak czesc root, poréwnuje sie na zasadzie poréwnywania typéw tekstowych,
tj. extension rowne 0123 jest inng wartoscig niz extension rowne 123. Zasady unikania wiodacych zer
absolutnie nie stosuje sie, gdy wiodace zera wymagane sg przez specyfikacje konkretnego typu
identyfikatora, przyktadowo identyfikatory podmiotéw leczniczych bedace numerami wpiséw do
Rejestru Podmiotdw Wykonujgcych Dziatalnosé Leczniczg sktadajg sie z 12 cyfr, w tym wiekszos¢ cyfr
wiodacych jest zerami (przynajmniej jedno zero wiodgce pojawiac sie bedzie w identyfikatorze
dopdki w kraju nie osiggniemy ilosci stu miliardow podmiotdw wykonujacych te dziatalnosc), a wiec
poprawny identyfikator podmiotu z numerem wpisu 000000999999 to:

| <id root='2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.1"' extension='000000999999"'/>
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Istotny jest zapis wartosci identyfikatora, wymaga sie, by stosowany byt zapis wytgcznie istotnych
merytorycznie sktadowych tej wartosci, bez dopuszczalnych znakéw dodatkowych. Przyktadowo
identyfikator PESEL musi sktadaé sie wytgcznie z 11 cyfr bez mysinikdow rozdzielajgcych. Podobnie
seria i numer dowodu osobistego lub innego, w tym zagranicznego dokumentu - bez spacji miedzy
literami serii i numerem oraz bez dodatkowych znakéw rozdzielajgcych. Spdjny zapis wartosci
identyfikatora jest jedynym sposobem na zachowanie jednoznacznej identyfikacji wszystkich
wystgpien obiektu identyfikowanego tg wartoscia.

(3) assigningAuthorityName

Atrybut opcjonalny, przechowujacy nazwe instytucji generujgcej identyfikator, powinien by¢
wypetniany wytgcznie, gdy informacja ta ma dla osoby czytajgcej dokument jakis merytoryczny sens.
Wartos¢ atrybutu nie moze by¢ wykorzystywana do analizy przez systemy informatyczne, do tego
celu stuzy wartos¢ atrybutu OID. W przypadku polskiej transformaty XSL nazwa instytucji wyswietlana
jest przy identyfikatorze w nawiasach, przy czym szczegdlnie nie zaleca sie wypetniania tej nazwy dla
powszechnie znanych identyfikatoréow, ktérych OID ttumaczony jest przez transformate na ich nazwe,
jak np. PESEL.

(4) displayable

Wartos¢ typu BL, z domysing wartoscig true, skutkujacg wyswietleniem identyfikatora przez
transformate. Podanie wartosci false powoduje, Zze identyfikator nie bedzie wyswietlany
transformaty, a wiec podano go w dokumencie wytgcznie do wykorzystania przez systemy
informatyczne.

W polskiej transformacie XSL stosuje sie wyjatki od powyzszej zasady - w przypadku niektérych
identyfikatorow przyjmuje sie, ze podany identyfikator zawsze jest wyswietlany, ewentualnie
wyswietla sie wytgcznie identyfikatory powszechnie znane pomijajac te nieposiadajgce oficjalnej
nazwy. Stosowane wyjatki dotyczg np. identyfikatora pacjenta - wyswietlane sg wyfacznie znane, tj.
uznawane przez polskie prawo identyfikatory pacjenta, a dodatkowo wyswietlanie nie jest zalezne od
obecnosci i wartosci atrybutu displayable w tym identyfikatorze. Przyjete zatozenie powoduje, ze
twdrca systemu informatycznego powinien oznacza¢ wartoscig false atrybutu displayable wytgcznie
identyfikatory, ktdre nie s3 wymagane przez polskie prawo, a jednoczesnie dedykowane sg wytacznie
automatycznej obstudze przez systemy informatyczne.

Istotny jest rowniez fakt, ze identyfikatory stosowane w wyrazeniach klinicznych sekgcji (tj. wewnatrz
entry) nigdy nie sg wyswietlane bezposrednio z poziomu wyrazenia, tzn. aby identyfikator taki byt
wyswietlany, jego wartos¢ musi by¢ umieszczona w bloku narracyjnym sekcji.
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3.6.6. ADRESY AD, ADXP, ORAZ ADRES TELEKOMUNIKACYJNY TEL

Elektroniczny dokument medyczny zawiera dane kontaktowe, w tym dotyczace kontaktu srodkami
telekomunikacyjnymi i korespondencji papierowej, a takie dane adresowe o0séb i instytucji
wymienianych w dokumencie. Cze$¢ wymagan dotyczacych podawania w dokumencie medycznym
danych tego typu regulowana jest odpowiednimi aktami prawnymi, jak np. Ustawa o Systemie
Informacji w Ochronie Zdrowia wprowadzajagca numer telefonu, adres e-mail, albo adres
korespondencyjny ustugobiorcy do dokumentu zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, jezeli
pacjent nie posiada konta na Platformie P1 a chciatby otrzymac potwierdzenie akceptacji zlecenia
przez ptatnika na numer telefonu, adres e-mail lub korespondencjg papierowga. Cze$¢ umieszczanych
w dokumencie danych kontaktowych ma zapewni¢ mozliwo$é kontaktu ustugobiorcy z ustugodawcs,
gdyby taki kontakt okazat sie konieczny w konsekwencji udzielonych swiadczen. Kolejna cze$¢ danych
ma charakter identyfikacyjny, jak np. dopuszczalny w dokumencie medycznym adres siedziby
ustugodawcy, mimo ze sugeruje sie podawanie wytgcznie adresu miejsca udzielenia $wiadczenia.

Wymienione w kolejnych punktach dwa typy danych stuzg realizacji powyzszych potrzeb.
3.6.6.1. TEL (Telecommunication Address)

Dane do kontaktu srodkami telekomunikacyjnym podaje sie w postaci adresu URL, tj. zgodnie ze
specyfikacjg Internet standard RFC 1738. Dane te obejmujg adresy e-mail, WWW, numery telefonéw,
faksdw, adresy plikéw na serwerze FTP itp. URL wymaga podania protokotu komunikacyjnego i
adresu zasobu zgodnego z tym protokotem.

Standardowo typ TEL przypisany jest do elementu posiadajgcego nazwe telecom, przy czym istniejg
tez inne przypadki, jak atrybut value elementu reference, bedacego sktadnikiem elementu typu ED.

Element telecom moze posiada¢ opcjonalny atrybut use o wartosciach, dla ktérych polska
transformata XSL realizuje wyswietlanie nastepujgcych informacji dotyczacych adresu
telekomunikacyjnego:

e brak kodu - informacja o rodzaju adresu nie jest wysSwietlana;
HiHP - "domowy";

HV - "podczas urlopu";

WP - "stuzbowy";

e DIR - "stuzbowy bezposredni";

e PUB-"recepcja";

e TMP - "tymczasowy";

e EC-"w nagtych przypadkach";

e MC - "komérkowy";

e inny kod - "inny: tu kod adresu".
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Prosze zauwazyé, ze powyzisze wartosci stosuje sie raczej do numeréw telefondw, ewentualnie
faksdw, rzadziej adresow e-mail.

Atrybut useablePeriod nie jest w Polsce wykorzystywany, mozliwe bedzie dodanie jego obstugi do
polskiej transformaty na zawierajgcy odpowiednig argumentacje wniosek ztozony do CSIOZ.

Zawartos$¢ atrybutu value elementu telecom posiada typ ST i jak wspomniano - format URL, w ktérym
przed znakiem dwukropka podaje sie protokodt, inaczej - czego dotyczy adres, a po dwukropku sam
adres. Polska transformata XSL obstuguje nastepujace protokoty:

e fax-"faks:";

e http - "Internet: ", tzn. adres WWW;
e e-mail - "e-mail: ";

o tel-"tel:";

e pozostate - "inny: tu kod protokotu".

Przyktadowy numer telefonu komodrkowego powinien moze by¢ zapisany w dokumencie w
nastepujacy sposéb:

<telecom use="MC" value="tel:693150000"/>

co przy wykorzystaniu polskiej transformaty, zaktadajac, ze istnieje tylko jeden element telecom w
elemencie nadrzednym, zostanie wyswietlone nastepujaco:

Kontakt tel: 693150000 (komérkowy)

3.6.6.2. AD (Postal Address) i jego czes¢ ADXP

Adres fizyczny zapisywany jest w strukturze wyrdzniajgcej jego poszczegélne fragmenty.

Standardowy typ AD zostat rozszerzony przez polskie 1G o atrybut extPL:postCity w dedykowanym
temu rozszerzeniu szablonie, opisanym w rozdziale dotyczacym szablondéw. Specyfikacja
stosowanego w Polsce rozszerzonego typu AD znajduje sie wiec we wspomnianym rozdziale.

Standardowo typ AD przypisany jest do elementu posiadajgcego nazwe addr. Element addr moze
posiada¢ opcjonalny atrybut use o wartosciach, dla ktérych polska transformata XSL realizuje
wyswietlanie nastepujacych informacji dotyczacych adresu:

e brak kodu oraz kody WP, DIR, PUB i PHYS - "Adres";
e HiHP-"Adres zamieszkania";

e HV-"Adres w trakcie urlopu";

e TMP - "Adres tymczasowy";

e PST - "Adres korespondencyjny";

e pozostate - "Inny adres (tu kod adresu)".
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Stosujgc kody w atrybucie use elementu addr nalezy by¢ Swiadomym powyiszych zasad ich
wyswietlania w Polsce.

Atrybuty useablePeriod i isNotOrdered nie s3 w Polsce wykorzystywane, mozliwe bedzie dodanie ich
obstugi do polskiej transformaty na zawierajacy odpowiednig argumentacje wniosek ztozony do
CSIOZ.

Zawarto$¢ elementu o typie AD charakteryzuje sie dos¢ ztozonym mechanizmem budowania
poprawnego, w tym takze wizualnie, zapisu danych adresowych. Jego ztozonos$¢ najlepiej jest omowic
na przyktadzie, ktérego zrodtem jest specyfikacja standardu:

<addr use='"'HP'>
<streetName>Windsteiner Weg</streetName>
<houseNumber>54a</houseNumber>,<delimiter/>
<country>D</country>-<postalCode>14165</postalCode>
<city>Berlin</city>

</addr>

Efektem takiego zapisu XML ma by¢ wg standardu sformatowanie adresu w postaci:

Windsteiner Weg 54a,
D-14165 Berlin

Omawiajac powyzszy przyktad, zaczynajac od najprostszej postaci nalezy zaznaczy¢, ze typ AD
dopuszcza réwniez zapisanie danych adresowych w postaci czystego tekstu:

<addr use='WP'>
Windsteiner Weg 54a,
D-14165 Berlin
</addr>

zapis ten ma jednak wady, z ktdrych giéwne to brak mozliwosci automatycznej weryfikacji
kompletnosci takiego adresu, zwigzany z tym brak technicznej specyfikacji poszczegdlnych
fragmentéw adresu, a takze trudnosci z wyswietlaniem znaku przejscia do nowej linii adresu. Z tego
powodu w tresci adresu stosuje sie dodatkowe elementy XML o typie ADXP i nazwach wynikajgcych z
ich przeznaczenia (np. city), ktérymi obejmuje sie poszczegélne fragmenty adresu. Mechanizm ten
pozwala w sposéb techniczny wymagac istnienia wybranych danych adresowych w dokumencie, nie
wplywajac jednak na sposéb ich wyswietlania. Dodatkowym elementem, pozwalajgcym wymusié
przeniesienie czesci adresu do nowej linii, jest element delimiter, stosowany w odpowiednich
miejscach, tj. w sgsiedztwie innych nazwanych elementéw. Dodanie do tego znakdw interpunkcji
pomiedzy elementami nazwanymi pozwala autorowi dokumentu, ale tez specyfikacji typu IG,
definiowaé petny sposéb wyswietlania danych adresowych w dokumencie medycznym, niezaleznie
od zastosowanej transformaty XSL, a w rzeczywistosci zaleznie od zastosowanych w transformacie
mechanizmdw obstugi takiego formatowania.

W polskich warunkach, w tym w polskiej transformacie XSL, przyjeto nieco inne zatozenia. Polski
adres formatowany jest wytgcznie przez transformate w jeden, spdjny sposdb, zalezny od obecnosci
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poszczegblnych elementéw adresu w dokumencie. Nie stosuje sie formatowania poprzez
wykorzystanie elementu delimiter czy tez interpunkcji w dokumencie medycznym. W przypadku
adresu zagranicznego dopuszcza sie wykorzystanie najprostszego zapisu, a wiec czystego tekstu,
ktory wyswietlany jest w postaci, w jakiej zostat podany w dokumencie, przy czym nalezy stosowac
wymaganie polskiego 1G w tej kwestii, oméwione w dedykowanym rozdziale.

Podobnie, z perspektywy polskich wymagan, specyfikacja typu ADXP, tj. fragmentu adresu, ogranicza
sie do istnienia i wymagan obecnosci w dokumencie poszczegdlnych nazwanych elementéw, zgodnie
z polskim 1G, o czym mowa bedzie we wspomnianym rozdziale dotyczgcym polskich szablondw.

3.6.7. Nazwy EN, ENXP, PN, ON

3.6.7.1. EN (Entity Name)

Nazwy instytucji, miejsc, oséb i rzeczy zapisuje sie w elementach oznaczanych typem EN lub jego
specjalizacjami. Podobnie jak w przypadku adresu, ztozono$¢ zapisu zawartosci elementu EN,
sktadajacego sie z atrybutu use, atrybutu validTime, definiujgcych zasady formatowania elementéw
nazwanych przemieszanych ze znakami interpunkcji - pozwala na zapisanie dowolnie ztozonej nazwy,
wraz z wymaganiem poszczegolnych jej czesci.

W polskim IG zastosowanie ogdlnego typu EN, jak w przypadku elementu name szablonu
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.27 ,Miejsce”, wigze sie z wymaganiem prostej nazwy - nie
przewidziano potrzeby stosowania elementéw sktadowych i nie zaleca sie komplikacji tego typu nazw
w polskich dokumentach medycznych. Polska transformata XSL nie obstuguje ztozonosci elementu
typu EN poza wyswietlaniem prostej zawartosci tekstowej tego elementu po stosownym, wiasnym
formatowaniu, ewentualnie poinformowaniu o braku nazwy jezeli uzyto atrybutu nullFlavor.

3.6.7.2. ENXP (Entity Name Part)

Element oznaczony typem ENXP stosowany jest jako cze$¢ tresci elementu typu EN lub jego
specjalizacji. W polskim IG wskazuje sie wytgcznie trzy elementy typu ENXP w nazwie osoby (polska
transformata XSL obstuguje cztery), o czym mowa bedzie w punkcie dotyczacym typu PN.
Jednoczesnie pomijane sg dopuszczalne przez standard atrybuty elementu typu ENXP, a jego
zawartos$¢ wyswietlana jest wprost w postaci tekstu.

3.6.7.3. PN (Person Name) specjalizacja EN

Nazwa osoby to imiona i nazwisko poprzedzone prefiksem. Na potrzeby tego typu danych w polskim
IG zdefiniowano dedykowany szablon 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.2 ,Nazwisko i imie osoby
(bazowy)”, w ktorym wymaga sie minimum jednego elementu typu ENXP o nazwie given (imie, od
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ang. "nadane") i minimum jednego elementu o nazwie family (nazwisko). Dodatkowo dopuszcza sie
zastosowanie maksimum jednego prefiksu, a jednoczesnie szablon jest szablonem otwartym, a wiec
dopuszcza sie zastosowanie sufiksu, ktéry jednak w Polsce w zasadzie nie jest wykorzystywany (moze
postuzy¢ np. do zapisania anglosaskiego tytutu doktora PhD, ktory podaje sie po nazwisku). Polska
transformata XSL obstuguje wszystkie cztery elementy typu ENXP wprost wyswietlajgc sformatowang
ich zawartosc¢. Nie stosuje sie elementu delimiter i jest on pomijany przez polska transformate.

3.6.7.4. ON (Organization Name) specjalizacja EN

Nazwa instytucji, stosowana zwykle w elemencie o nazwie name, oznaczonym typem ON,
wyswietlana jest polskg transformatg XSL w najprostszej mozliwej tekstowej postaci, z pominieciem
obstugi atrybutéw typu use, validTime, oraz elementdéw sktadowych typu prefix, suffix i delimiter.
Obstugiwany jest atrybut nullFlavor. Wobec powyzszego, zaleca sie stosowanie prostych, czysto
tekstowych nazw instytucji w dokumentach medycznych.

3.6.8. 1L0SC QTY, INT, REAL, WIELKOSC FizYCzNA PQ, WSKAZNIK RTO, RTO_PQ_PQ

3.6.8.1. QTY (Quantity)

Abstrakcyjny, jak wspomniano w punkcie dotyczagcym atrybutu xsi:type, typ QTY jest generalizacja
wszystkich typéw okreslajgcych policzalng wielko$é. Oznaczenie elementu tym typem wymaga
podania konkretnego typu w atrybucie xsi:type instancji. Sam typ QTY nie wnosi istotnych
wiasciwosci do dziedziczgcych po nim typow.

3.6.8.2. INT (Integer Number) specjalizacja QTY

INT oznacza liczbe catkowitg. Dla okreslenia dodatniej i ujemnej nieskoficzonosci stosuje sie atrybut
nullFlavor o wartosci PINF i NINF. Przyktadem zastosowania elementu typu INT jest numer wersji
dokumentu medycznego:

<versionNumber value="1"/>

W polskim IG spotyka sie rowniez oznaczenie typu INT.POS, obejmujgce podzbidr liczb catkowitych
dodatnich, jak np. numer kolejny urodzenia dziecka z cigzy mnogiej (numer wersji dokumentu
rowniez mogtby byc¢ tak oznaczony, posiada jednak typ ogdliny INT).

3.6.8.3. REAL (Real Number) specjalizacja QTY

Liczba rzeczywista, oznaczana typem REAL, zgodna z typem decimal schemy XSD. Wartosci dodatniej i
ujemnej nieskonczonosci zapisuje sie w sposéb identyczny, jak w przypadku typu INT.
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3.6.8.4. PQ (Physical Value) specjalizacja QTY

Typem PQ oznacza sie elementy zawierajgce informacje o okreslonej wielkosci fizycznej, np. wynik
pomiaru. Warto$é elementu o tym typie zawiera liczbe rzeczywistg w atrybucie value oraz jednostke
miary w atrybucie unit typu CS. Dopuszczalne jest, podobnie jak w przypadku elementéw typu CD,
stosowanie elementu translation do wskazania wartosci tej samej wielkosci fizycznej z inng jednostka
(np. cale dla metréw) - przypadek taki nie jest jednak wykorzystywany w polskim IG. Wartosci
dodatniej i ujemnej nieskoriczonosci zapisuje sie w sposdb identyczny, jak w przypadku typu INT.

Typowym przyktadem elementu typu PQ jest warto$¢ wyrazona w procentach:

<low value="37.0" unit="%"/>

3.6.8.5. RTO (Ratio) specjalizacja QTY

Wspdtczynniki wielkosci zapisuje sie w elementach oznaczonych typem RTO. Wspdtczynnik sktada sie
z wartosci licznika i wartosci mianownika, dla ktérych niezaleznie okresla sie typy ich wartosci. Istotne
jest, by warto$¢ zapisana w elemencie typu RTO byta rzeczywiscie wielkoscig fizyczng, przyktadowo
nie jest nig zapis wyniku cisnienia krwi ("120/80"). Dodatkowo wiele wspétczynnikdw, dla ktdrych nie
sg istotne jednostki miary, zapisa¢ mozna w postaci wartosci typu REAL.

Nalezy przyjaé, ze podanie wartosci licznika i mianownika jest obowigzkowe. Standard przewiduje
domyslng wartoscig licznika i mianownika réwng 1 typu INT, jednak nie praktykuje sie przyjmowania
tej wartosci jako istniejgca gdy licznika lub mianownika nie podano. Dodatkowo mianownik nie moze
posiada¢ wartosci 0. Wartosci dodatniej i ujemnej nieskonczonosci zapisuje sie na poziomie
gtéwnego elementu w sposdb identyczny, jak w przypadku typu INT.

RTO jest typem generycznym, co oznacza, ze typ licznika i mianownika musi by¢ zdefiniowany w
instancji elementu typu RTO. S3 dwa sposoby definiowana tej wartosci - pierwszy poprzez
wykorzystanie atrybutu xsi:type licznika i mianownika, gdzie w obu przypadkach podaje sie jeden z
typdw dziedziczacych z typu QTY:

<maxDoseQuantity>
<numerator xsi:type='PQ' value='25"' unit='mg'/>
<denominator xsi:type='PQ' value='5' unit='mL'/>
</maxDoseQuantity>

Drugi - poprzez wykorzystanie atrybutu xsi:type elementu typu RTO, gdzie podaje sie typ ztozony z
nazw poszczegdlnych typdéw potaczonych znakiem podkreslenia. Przyktadowo zastosowanie typu
RTO_INT_PQ w atrybucie xsi:type elementu typu RTO oznacza, ze licznik wspdtczynnika jest liczbg
catkowity, a mianownik wartoscig fizyczng posiadajacy jednostke. Nasz poprzedni przyktad wyglgdat
bedzie w tej sytuacji nastepujgco:

| <maxDoseQuantity xsi:type='RTO PQ PQ'>
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<numerator value='25' unit='mg'/>
<denominator value='5' unit='mL'/>
</maxDoseQuantity>

Oba sposoby zapisu sg rdwnowazne, w obu przypadkach kazdy z typodw moze by¢ oczywiscie inny.
3.6.9. CzasTS, TS.DATE, GTS

3.6.9.1. TS (Point In Time) specjalizacja QTY

Wielkos$¢ typu TS wskazuje punkt w czasie w postaci wyrazenia (zapisu) "kalendarzowego", tj. inaczej
niz w wiekszosci jezykdw programowania. Stosowany format zapisu nie jest jednak zgodny z typem
xsd:dateTime standardowej schemy XSD, nie stosuje sie mysInikéw ani litery T do rozdzielenia czasu
od daty. Format zapisu wyglada nastepujaco:

YYYYMMDDHHMMSS . UUUU [+ | -ZZzz]

gdzie Y oznacza cyfre roku, M cyfre miesigca, D dnia, H godziny, kolejne M minuty i S sekundy - w
polskich warunkach, tj. w typowych dokumentach medycznych, nie zaleca sie stosowania wiekszej
precyzji (litery U po kropce) ani informacji o strefie czasowej (litery Z i z ze znakiem). Cyfry kazdej z
liter mogg zostac od strony prawej pominiete, co zmniejsza precyzje zaréwno czasu, jak i ostatecznie
daty (az do samego roku), a jest zarazem poprawnie wyswietlane polskg transformatg XSL. Przykfad
zapisu daty i czasu z doktadnoscig do sekundy:

<effectiveTime value="20140906081203"/>

Zapis typu w postaci TS.DATE oznacza zastosowanie typu TS, czyli punktu w czasie, z doktadnoscig do
daty, tj. bez czasu. Typ ten stosuje sie m.in. w przypadku dat urodzenia:

<birthTime value="19620915"/>

3.6.9.2. GTS (General Timing Specification)

GTS to ogdlny typ pozwalajacy na zastosowanie, wraz z jego podaniem w atrybucie xsi:type elementu
oznaczonego typem GTS, dowolnego precyzyjnego typu danych opisujgcego czas. Przyktadem jest
czestotliwosé podawania leku w elemencie substanceAdministration.effectiveTime oznaczonym
typem GTS, zapisana przy wykorzystaniu precyzyjnego typu danych PIVL TS, omoéwionego w
nastepnym punkcie.

3.6.9.3. PIVL (Periodic Interval of Time)

Punkt w czasie lub okreslony czas trwania powtarzajacy sie okresowo zapisuje sie w elementach
oznaczanych typem PIVL, zawierajgcym dwa wewnetrzne elementy: phase i period. W punkcie tym
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omodwione zostang najprostsze, a zarazem wystarczajgce do zdecydowanej wiekszosci zastosowan
przypadki zapisu tego typu danych.

e phase - opcjonalny element o typie IVL, opisanym w nastepnym rozdziale, zawiera przedziat
czasu (czas trwania), o ktorym mowa w definicji typu PIVL. Brak tego elementu oznacza
nieokreslony punkt w czasie, co jest wykorzystywane, gdy istotny jest tylko okres.

e period - element o typie T.diff jest czestotliwoscig powtarzania sie przedziatu czasu z elementu
phase. Zapis T.diff oznacza, ze period jest wartoscig typu QTY w wymiarze czasu, tzn. jednostka
miary wartosci konkretnego typu danych wyrazona jest w wymiarze czasu (godzina, minuta,
tydzien itp.).

Przyktad oznaczajgcy np. zazywanie leku "co 12 godzin" wyglada nastepujgco, przy czym zawartosé
atrybutu xsi:type oznacza, ze operuje sie typem TS:

<effectiveTime xsi:type="PIVL TS">
<period value="12" unit="h"/>
</effectiveTime>

Kolejny przyktad, oznaczajacy 10 minutowy czas trwania np. jakiejs czynnosci, powtarzany réwniez co
12 godzin:

<effectiveTime xsi:type='PIVL TS'>
<phase>
<width value='10"' unit='min'/>
</phase>
<period value='1l2' unit='h'/>
</effectiveTime>

Zaleca sie stosowanie najprostszych mozliwych zapiséw czasu, komplikacja moze powodowacd
pomijanie zapisow przez systemy informatyczne przy jednoczesnym niewielkim wkfadzie
merytorycznym.

3.6.10. ZBIORY DANYCH | PRZEDZIALY SET, LIST, IVL

Pomimo ze polskie IG nie wymienia typéw generycznych, w szczegolnosci kolekcji (popularne
sformutowanie specjalistyczne w jez. ang.: generic collections) w sposéb bezposredni, zbiory, listy i
przedziaty wartosci wykorzystywane sg w wielu miejscach w dokumencie medycznym - zawsze w
kontekscie konkretnego typu danych. W XML nie definiuje sie specjalnych elementéw na kolekcje
elementdéw okreslonego typu, zamiast tego wymienia sie te elementy kolejno jeden po drugim, stad
brak oznaczen poszczegdlnych elementéw kodami typow generycznych.

Punkt ten pozwoli lepiej zrozumieé sens zapisu typow np. IVL_PQ, a takze zastosowanie typow
wymienionych w kolejnych podpunktach w postaci zbioréw i przedziatéw.
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3.6.10.1. SET (zbior)

SET jest nieuporzadkowang kolekcjg danych o rdinych wartosciach, tj. nieuporzgdkowang
(uporzadkowang losowo) listg kolejnych elementéw o tej samej nazwie, a wiec tym samym typie
danych, ale réznych wartosciach. Przyktadem takiej listy sg zwykle identyfikatory obiektu - najczesciej
dla jednego obiektu dopuszcza sie podanie zbioru réinych identyfikatoréw, z ktérych wybor
"wtasciwego" zalezy od kontekstu, np. PESEL jako oficjalny identyfikator ustugobiorcy wybierany jest
przez systemy informatyczne, miedzy ktérym dokument medyczny jest wymieniany, a drugi podany
w danych ustugobiorcy, tzw. lokalny w systemie ustugodawcy identyfikator ustugobiorcy,
wykorzystywany jest wyfgcznie gdy istnieje potrzeba odnalezienia np. rekordu medycznego lub logéw
w systemie, w ktérym dokument zostat wystawiony. Przyktad zapisu tego typu zbioru identyfikatorow
wyglada nastepujaco:

<patientRole>
<id extension="12345" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.7.0.17.1"/>
<id extension="62091599999" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616"/>
<addr> ...

Liste adresow okresla sie typem danych BAG, o podobnym charakterze co SET, przy czym BAG
dopuszcza istnienie takich samych elementéw w zbiorze.

3.6.10.2. LIST (lista)

Lista posiada podobne zastosowanie co zbidr, jest jednak uporzagdkowanym zbiorem wartosci, tzn.
istotna jest kolejno$¢ wystepowania elementow listy. Listg jest przyktadowo zestawienie elementéw
templateld wskazujgcych szablony zastosowane dla konkretnego elementu, przy czym identyfikatory
szablonéw wymienia sie od najbardziej ogélnego, do najbardziej precyzyjnego. Innym przyktadem
zastosowania listy sg punkty w uktadzie wspotrzednych kartezjanskich, dla ktérych rysowana jest
linia, kolejno od pierwszego punktu do ostatniego i w korcu od ostatniego zndw do pierwszego, przy
czym same wartosci punktow podzielone sg na oddzielne elementy dla kazdej ze wspdtrzednych.
Ponizszy listing prezentuje elipse - trzeba liczy¢ element, by odgadngé ich przeznaczenie w uktadzie
wspotrzednych:

<regionOfInterest classCode="ROIOVL" moodCode="EVN" ID="MEDIA 1">

<id root="2.16.840.1.113883.19.3.1"/>
<code code="ELLIPSE"/>

<value value="30"/>

<value value="10"/>

<value value="30"/>

<value value="70"/>

<value value="20"/>

<value value="40"/>

<value value="40"/>

<value value="40"/>
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3.6.10.3. IVL (przedziat wartosci) i IVXB (wartos¢ graniczna przedziatu)

Przedziat wartosci jest zbiorem kolejnych wartosci ograniczconym wartoscig poczagtkows i koricowa,
ewentualnie wartoscig sSrodkowg i szerokoscig, przy czym ten drugi przypadek nie jest wymieniany w
polskim IG, nie jest tez obstugiwany w polskiej transformacie XSL i nie bedzie tu omawiany.

Element, w ramach ktdrego definiuje sie przedziat wartosci, oznacza sie typem ztozonym z kodu IVL,
znaku podkreslenia _ i kodu typu elementu, ktérego przedziat wartosci sie definiuje. W ten sposdb
dla przedziatu liczb catkowitych oznaczenie typu elementu gtdwnego przyjmuje postac¢ IVL_INT. W
przypadku przedziatu wielkosci fizycznych - IVL_PQ. W przypadku okresu czasu - IVL_TS.

Wartos¢ poczatkowa i koicowa przedziatu zapisywana jest w postaci elementu posiadajgcego typ
IVXB. Typ ten jest specjalizacjag dowolnego typu wyliczeniowego, stosowang by wskazaé granice
przedziatu wartosci tego typu. Typ rozszerza kazdy z typow wyliczeniowych o atrybut inclusive, dla
ktérego domysina wartosc true oznacza, ze wartosé brzegowa przedziatu nalezy do tego przedziatu, a
false, ze nie nalezy. Typ ten stosowany jest w IG np. jako typ czesci sktadowych elementu
effectiveTime, oznaczanego typem IVL_TS, gdzie czesci sktadowe to elementy o nazwach low i high.
Brak atrybutu inclusive w ponizszym przyktadzie oznacza, ze obie daty wtgczone sg w oznaczony tym
elementem przedziat czasu, co nalezy uznac za preferowany sposdb przedstawiania przedziatow, w
tym réwniez czasowych. Przyktad definiujgcy petny przedziat czasu:

<effectiveTime xsi:type="IVL TS">
<low value="201305"/>
<high value="201306"/>
</effectiveTime>

Warto zauwazy¢, ze gdyby poming¢ element high w powyzszym przyktadzie, uzyskalibysmy przedziat
czasu, w ktdrym warto$¢ poczatkowa jest okreslona, a wartosé koricowa nie. Zapis taki stosuje sie np.
dla czasu trwania hospitalizacji (effectiveTime), gdy pacjent wcigz przebywa na oddziale.

4. ZASADY STOSOWANIA POLSKIEGO IG

4.1. POLSKA IMPLEMENTACIA KRAJOWA HL7 CDA

Polskie IG  publikowane jest w  postaci stron HTML m.in. pod adresem
http://www.csioz.gov.pl/HL7POL/pl-cda-html-pl-PL/index.html. Przyjeto zatozenie, ze pod tym
adresem znajdowac sie bedzie wytgcznie aktualna, obowigzujgca wersja dokumentu, tzn. kazda nowa

wersja opracowania, po okresie publicznych konsultacji i uznaniu jej za obowigzujgcy, zostanie
umieszczona pod tym wiasnie adresem, nadpisujgc wersje poprzednia.

Dokument podzielono na siedem zaktadek, przedstawionych na ponizszym rysunku.
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (pl-cda-) — m.:.)m ="

Reguty tworzenia elektronicznej dokumentacji medycznej (wersja: 1.1)
Data wydania: 2015-11-20T00:00:00

Wstep

Niniejsze wydanie Polskie] Implementacji Krajowej HL7 CDA (zwane rowniez .Regutami”) obejmuje dwie grupy typow dokumentéw: (1) eRecepta, eSkierowanie i
eZlecenie, ktore bedg przetwarzane na platformie P1 oraz (2) Konsultacja lekarska, Karta informacyjna leczenia szpitalnego, Sprawozdanie z badania
laboratoryjnego, Opis badania diagnostycznego, Karta odmowy izby przyjed, Karta indywidualnej opieki pielegniarskiej (w tym: Karta wywiadu pielegniarskiego,
Karta oceny stanu pacjenta, Karta wypisu ze wskazowkami dla pacjenta, Raport pielegniarski oraz wzorce skal oceny pielegniarskiej stosowane w Planie opieki
pielegniarskiej), Wpis do karty uodpornienia oraz Protokdl operacyjny, ktére nie bedg przetwarzane na platformie P1, a jedynie na niej indeksowane,

Celem opracowania jest zapewnienie standaryzacji interoperacyjnej tych dokumentéw w stopniu umozliwiajacym ich przetwarzanie na platformie P1 zgodnie z
zatozeniami przyjetymi dla projektu P1 oraz w systemach ustugodawcéw medycznych, w tym ich bezpieczng wymians pomiedzy podmiotami.

Polska Implementacia Krajowa HL7 CDA jest doprecyzowaniem standardu HL7@& CDA™ {(Clinical Document Architecture) Release 2. Wszelkie prawa autorskie do
standardu HL7® CDA™ posiada HL7® International.

Rysunek 1. Strona gtéwna Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA

Pierwsza zaktadka jest Strong gfowng, zawierajgcg podstawowe informacje, w tym link do niniejszej
instrukcji. Pozostate zakfadki zostaty opisane w kolejnych podpunktach.

4.1.1. ZAKtADKA SZABLONY DOKUMENTOW

Zaktadka zawiera liste wszystkich ustandaryzowanych elektronicznych dokumentéw medycznych, z
ktérych kazdy zdefiniowany jest w postaci szablonu na poziomie dokumentu medycznego. Zawartos¢
zaktadki przedstawiono na kolejnym rysunku.
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (pl-cda-) " ¢ "

EZOROWIE 71

Strona glowna Szablony dokumentow Wszystkie szablony m Rejestr OID

Szablony dokumentow

[1] Dokument anulujacy Szablon CDA dokumentu anulujacego Schematron DECOR Przvidady
[1] Dokument recepty Szablon CDA dokumentu recepty Schematron DECOR Przyvidtady

Szablon CDA dokumentu recepty wystawionej przez farmaceute w

[1] Dokument recepty farmaceutycznej Schematron DECOR Przyldady

aptece
[1] Dokument recepty na import docelowy Szablon CDA dokumentu recepty na import doeclowy Schematron DECOR Przyldady
[1] Dokument recepty spefniajacy wymagania Szablon CDA dokumentu recepty speiniajacej wymagania zwigzane
zwigzane z refundacia z refundacja Schemstron DECOR PrzyMaty
[1] Dokument skierowania Szablon CDA dokumentu skierowania Schematron DECOR Przykiady
E.gdb,isﬁ?ent zlocenia na ZaopRtzenisw ook Szablon CDA dokumentu zlecenia na zaopatrzenie Schematron DECOR Przyktady
[1] Karta informacyjna leczenia szpitalnego Szablon CDA dia karty informacyjnej leczenia szpitainego Schematron DECOR Przyktady

Sza!]lon CDA dokumentu karty pielegniarskiej oceny stanu

[1] Karta oceny stanu pacjenta Schematron DECOR Przykiady

pacjenta
[1] Karta edmowy przyjecia do szpitala Szablon CDA karty odmowy przyjecia do szpitala Schematron DECOR Przyidady
[1] Karta wywiadu pielegniarskiego Szablon CDA karty wywiadu pielegniarskiego Schematron DECOR Przykiady
[1] Konsultacja |lekarska Szablon CDA dokumentu konsultacji lekarskie] Schematron DECOR Przvidady
[1] Opis badania diagnostycznego Szablon CDA dla dokumentu opisu badania Schematron DECOR Przyidady
[1] Protokdt operacyiny Szablon CDA dia protokofu operacyjnego Schematron DECOR Przvktady
[1] Raport pielegniarski Szablon CDA wpisu do raport pielegniarskiego Schematron DECOR Przykiady
[1] Skierowanie do szpitala psychiatrycznego Szablon CDA dokumentu skierowania do szpitala psychiatrycznego Schematron DECOR Przyktady
[1] Skierowanie do uzdrowiska Szablon CDA dokumentu skierowania do uzdrowiska Schematron DECOR Przyktady
[1] Skierowanie do zaltadu opiekuriczego Szablon CDA dokumentu skierowania do zakdadu opiekuriczego Schematron DECOR Przyldady
O ke o g o) Ot diarovaus s bule iR W ST gt pecon it
Ejﬂgsc:;:rrrﬂm?)r:: na pielegniarska opieke gf:;;;):ng%%ﬂgkumenm skierowania na pielggniarska opieks Schematron DECOR Previdady
[1] Sprawozdanie z badania laboratoryinego Szablon CDA sprawozdania z badania laboratoryjnego Schematron DECOR Przyktady
[1] Wpis do karty uodpornienia Szablon CDA dokumentu wpisu do karty uodpornienia Schematron DECOR Przykiady

Szablon CDA dokumentu karty pielegniarskiej oceny stanu

[1] Zalecenia pielegniarskie przy wypisie ze szpitala Baianty

Schematron DECOR Przyldady

b’ Plan opieki pielegniarskiej (skale ocen)

Rysunek 2. Lista szablonow dokumentéw medycznych

Wszystkie zdefiniowane na poziomie dokumentu szablony zgrupowane sg w hierarchie dziedziczenia,
posiadajgca strukture drzewa, przedstawiong na ponizszym diagramie.
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Rysunek 3. Zaleznosci pomiedzy szablonami dokumentéw medycznych
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Korzen drzewa stanowi Szablon bazowy, po ktérym dziedziczy oznaczony tym samym ceglastym
kolorem Szablon bazowy dla P1. Oba sg tzw. szablonami abstrakcyjnymi, dla ktdrych zabrania sie
wytwarzania instancji dokumentdw medycznych — stuzg one zebraniu wspdlnych cech polskich
dokumentéw medycznych oraz polskich dokumentéw medycznych przechowywanych na Platformie
P1. Z tego tez powodu szablony te nie s3 wymienione w omawiane] zaktadce, zdefiniowano je w
zaktadce Wszystkie szablony. W rzeczywistosci Szablon bazowy dziedziczy z zewnetrznego
prototypowego szablonu ogdlnego 2.16.840.1.113883.10.12.1, utrzymujgc tym samym wszelkie
zasady dotyczgce szablondw wynikajgce z samego standardu i zachowujgc miedzynarodowg
interoperacyjnos¢.

Kazdy z pozostatych szablondw przedstawionych na rysunku dotyczy konkretnego rodzaju
dokumentu. Kolorem pomaranczowym wyrdzniono sposrdd nich dwa szablony, tj. Dokument
skierowania i Dokument recepty, dla ktorych tworzy sie instancje wszystkich typédw danego rodzaju
dokumentu, o ile dla danego typu nie zdefiniowano szablonu bardziej precyzyjnego. Oznacza to na
przyktad, ze zabrania sie tworzenia instancji dokumentu Skierowanie do uzdrowiska przy
wykorzystaniu szablonu Dokument skierowania - w takim przypadku musi zosta¢ wykorzystany
szablon Skierowanie do uzdrowiska.

Dla kazdego z szablonéw w tresci zaktadki dostepna jest informacja o jego obowigzywaniu w
kontekscie jego wersji oraz cztery odnosniki do zapisdw, z ktérych kazdy jest nieroztaczng czescia
specyfikacji elektronicznego dokumentu medycznego danego rodzaju.

4.1.1.1. Status obowigzywania szablonu

Po lewej stronie nazwy kazdego z szablonéw dokumentéw wyswietlany jest znacznik jego
obowigzywania, ktérego oznaczenie stowne wyswietlane jest w elemencie typu tooltip po najechaniu
nan wskaznikiem myszy. Poszczegdlne wartosci statusu posiadajg nastepujgce znaczenie:

e kolor zielony (active) oznacza, ze szablon obowigzuje, tzn. moiliwe jest wytworzenie
elektronicznego dokumentu medycznego danego rodzaju i dokument taki z punktu widzenia
regut wytwarzania dokumentéw medycznych bedzie wazny;

o kolor pomaranczowy (draft) oznacza, ze szablon jest propozycjy, a decyzja o uznaniu go za
obowigzujgcy jeszcze nie zapadta. Wytwarzanie dokumentéw medycznych danego rodzaju
mozliwe jest wytgcznie w celach testowych;

e kolor niebieski (cancelled) i fioletowy (rejected) oznaczajg, ze szablon zostat wycofany z uzycia
albo przed uznaniem go za obowigzujacy, albo juz po tym fakcie. Postugiwanie sie tak
oznaczonymi szablonami nie ma sensu, istniejg one na liscie szablondw wytgcznie w celu
poinformowania, ze zostalty wycofane z dotychczasowego uzycia. Jednoczesnie dokumenty
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medyczne wystawione dla szablonu obowigzujgcego przed jego wycofaniem z uzycia zachowujg
waznos¢ zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Zmiana statusu obowigzywania szablonu moze by¢ realizowana zaréwno przy wydawaniu kolejnej
wersji IG, jak i w ramach obowigzywania aktualnej wersji.

4.1.1.2. Wersja szablonu dokumentu

W zawartosci opisywanej zaktadki brakuje jawnej informacji o wersji kazdego z szablondw
dokumentéw. Jest to zabieg celowy, w kazdym kolejnym, wersjonowanym wydaniu IG, szablony na
poziomie dokumentu medycznego posiadajg wersje tegoz wydania. Zatozenie to obowigzuje réwniez
w sytuacji, w ktorej wydanie kolejnej wersji |G nie wprowadza zadnych zmian w szablonie
konkretnego rodzaju dokumentu medycznego — wszystkie tego typu szablony przejmujg wersje
wydania.

4.1.1.3. Reguly techniczne ,,schematron”

Reguty techniczne sg plikami, zapisanymi w jezyku Schematron, umozliwiajgcymi automatyczng
walidacje instancji elektronicznego dokumentu medycznego. Jezyk Schematron, ktérego specyfikacje
znalezé mozna na stronie http://www.schematron.com/, jest standardem 1SO, implementowanym
m.in. przez biblioteke open source Probatron http://www.probatron.org. Z punktu widzenia IG i
samego procesu automatycznej walidacji instancji dokumentdw medycznych jezyk Schematron
zapewnia podobng funkcjonalnos¢ jak stosowany standardowo XML Schema Definition (XSD),
rozszerzajgc jg o walidacje warunkowe. Wykonanie walidacji w kodzie systemu informatycznego
sprowadza sie zazwyczaj do podania dwdch parametrow: weryfikowanego dokumentu i gtéwnego
pliku schematronu, po czym nalezy wywota¢ operacji, w zaleznosci od implementacji interfejséw
biblioteki moze to by¢ np. operacja validate(). Dokument, ktéry poprawnie przechodzi tego typu
weryfikacje, uznany jest za spetniajgcy reguty techniczne 1G. Dokument niespetniajacy regut musi
zosta¢ odrzucony, ewentualnie poprawiony. Zaleca sie lokalne wywotanie walidacji dokumentu
medycznego jeszcze przed jego elektronicznym podpisaniem.

Pliki schematronowe dla kazdego z szablonéw dokumentdw zebrane sg w archiwum ZIP o nazwie
odpowiadajgcej identyfikatorowi szablonu z data ich wytworzenia, np.
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.14-2015-01-28T000000.zip jest zbiorem plikéw dla szablonu
dokumentu anulowania. Wewnatrz archiwum znajduje sie gtowny plik regut technicznych,
posiadajgcy rozszerzenie *.sch, podawany jako parametr przy weryfikacji instancji dokumentu. Plik
ten zawiera dyrektywy include wtgczajgce wiele réznych plikdw schematronowych, umieszczonych w
katalogu include archiwum, tworzac w jednym miejscu zestaw wszystkich regut technicznych
konkretnego typu dokumentu.
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Przyktadem reguty technicznej, zapisanej w jednym z plikow wigczanych do pliku gtéwnego
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.14-2015-01-28T000000.sch, jest sprawdzenie poprawnosci zapisu
identyfikatora ustugobiorcy. Tres¢ elementu reguty wyglada nastepujgco:

<rule context="/hl7:ClinicalDocument[hl7:templateId/@root='2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1"
and
hl7:templateId/@root="'2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.14"]/hl7:recordTarget[hl7:templateId/Qr
oot='2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.3"']/hl7:patientRole/hl17:id" id="tmp-r-97c7e8f4-154c~-
4a32-ad4aa-c005c7dbl94e">

{lista asercji i dodatkowych zaleznos$ci}

</rule>

gdzie jedng z przyktadowych asercji jest weryfikacja ilosci znakow elementu extension identyfikatora
gdy identyfikatorem tym jest numer PESEL:

<report role="error" see="/pl-cda-html-20150129T073327/tmp-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.3~
2014-09-23T000000.htm1" test="Q@root='2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616"' and

not (matches (string(@extension), "~ [0-9]{11}s"))">

(plCdaBaseRecordTarget) : Jezeli identyfikatorem jest numer PESEL, to musi zawierac¢ 11 cyfr.
</report>

gdzie @root='2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616' zgodnie z Rejestrem OID oznacza identyfikator
PESEL, a tres¢ zaczynajaca sie od stowa ,Jezeli” jest komunikatem zwracanym jako btad (terror) gdy
weryfikacja zakoriczy sie niepowodzeniem.

Plik schematronowy mozna wiec czytaé, jest on czesto dobrym i bardzo szczegétowym Zrédtem
wiedzy odnosnie regut technicznych stosowanych w polskim IG.

Czes¢ z tak zapisanych asercji schematronowych widoczna jest w tresci specyfikacji technicznej
szablonu w postaci eksportu z formatu DECOR (patrz kolejny punkt rozdziatu). Powyzsza asercja
zapisana jest w nastepujacy sposdb:

h1l7:id I 1.* M (plCdaNullification)
@root oid 1.1
(@extension st 1.1
Schematron report rola error
test @root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616' and

not(matches(string(@extension),"” [0-9]{11}$"))

Komunikat Jezeli identyfikatorem jest numer PESEL,
to musi zawiera¢ 11 cyfr.
Zapisane tu przyktady majg utatwi¢ tworcom systemodw informatycznych poruszanie sie po zapisie
regut technicznych, ktére musza by¢ spetnione przez dokumenty medyczne wytwarzane w tych
systemach.
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4.1.1.4. Zawartosc szablonu ,,DECOR”

Link DECOR prowadzi do strony HTML zawierajgcej specyfikacje techniczng szablonu, zwanej dalej
definicjg szablonu. Nazwa DECOR wskazuje na zastosowanie dedykowanego dla dokumentéw IG
standardu zapisu regut do pliku XML — zapis DECOR jest akronimem stéw ,Data Elements, Codes,
OIDs and Rules”. Opisywana tu strona HTML jest wynikiem jednej z transformacji realizowanych na
tego typu pliku, bedgcym Zrdédtem tresci polskiego IG. W ten sam sposdb zdefiniowane sg pozostate
szablony w IG, a wiec catos$¢ kolejnej zaktadki ,, Wszystkie szablony”.

Definicja szablonu sktada sie z dwdch czesci: nagtdéwka definicji i jej tresci.
(1) Nagtowek definicji szablonu

Przyktadowy nagtéwek definicji szablonu dokumentu przedstawiono na ponizszym rysunku.

Szablon [1] Dokument recepty

Szablon 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.3 - plCdaDrugPrescription
Id 2.16.840,1.113883.3.4424,13.10.1.3
Typ CDA document level template
Relacje Specialization: szablon 2.16.840.1.113883.32.4424.13,10.1.2 (2014-09-23)
Kontekst Mazwa sciezld /
1.0 obowizzuje od 2015-01-28 status W trakcie tworzenia
Istniejg wersie szablonow o identyfikatorze:
Wersja « plCdaDrugPrescription z dnia 2015-01-28
= plCdaDrugPrescription z dnia 2014-09-23
» plCdaDrugPrescription z dnia 2014-08-14
Otwarty/Zamkniety Otwarty (pozostale elementy poza zdefiniowanymi sg dozwolone)
Opis Szablon CDA dokumentu recepty

Uzywane przez |
Uzywa

Przyktad

P Uzywane przez / Uzywa 12 szablondw

«<ClinicalDocument classCode="DOCCLIN" moodCode="EVN">
<typeld extension="POCD_HDO0O0040" root="2.16.840.1.113883.1.3"/>
<templateld root="2.16.840.1.113883.3.4424,13.10.1.1%>
<templateld root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.2"/>
<templateld roof="2.16.840,1.113883.3.4424.13.10.1.3" extension="1.0"/>

Rysunek 4. Nagtéwek szablonu dokumentu recepty

Znaczenie poszczegolnych danych opisano w ponizszych punktach.
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(a) Tytut definicji szablonu

W tytule widoczny jest opisany wyzej znacznik obowigzywania szablonu, po nim, umieszczony w
nawiasach kwadratowych, numer typu szablonu (patrz punkt d), a w korcu formalna nazwa tego
szablonu.

(b) Etykieta szablonu

Informacja oznaczona nazwg ,Szablon” zawiera dwie wartosci rozdzielane myslnikiem: identyfikator
szablonu (OID, pod ktérym szablon jest zarejestrowany) i etykiete, tj. techniczng nazwe szablonu (w
tym przypadku ,,plCdaDrugPrescription”).

(c) Identyfikator szablonu
Globalnie unikalny identyfikator typu OID, pod ktérym szablon jest zarejestrowany.
(d) Typ szablonu

Typ szablonu wskazuje miejsce w dokumencie (poziom, rodzaj danych), ktére szablon reguluje. W
celu skrocenia zapisu przy nazwach szablonu stosuje sie numer typu szablonu podawany w
nawiasach kwadratowych. Poszczegdlne numery stosowane w |G oznaczaja:

e [1] - szablon dokumentu medycznego;

e [2] — szablon elementu nagtéwka dokumentu, przy czym zalicza sie do tego poziomu takze
szablony w elemencie component zawierajgcym rozpoczynajacy ciatlo dokumentu element
structuredBody, a wiec szablony definiujgce tre$¢ konkretnego rodzaju dokumentu, np.
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.25 ,Tre$¢ dokumentu recepty” ;

e [3]—szablon sekcji w tresci dokumentu, tj. definiujgcy sekcje i ich relacje;
e [4]—szablon czesci entry sekcji w tresci dokumentu, definiujgcy wyrazenia kliniczne i ich relacje;

e [7] — szablon typu danych. Szablony dla typéw danych stosuje sie wytacznie w sytuacji, gdy dany
typ danych musi zosta¢ ograniczony (np. zmiana krotnosci sktadowej) lub rozszerzony (np. w
przypadku typu danych adresowych dodano atrybut dotyczgcy poczty) o wartosci stosowane
lokalnie, a wiec w przypadku polskiego IG —w Polsce.

Zwraca uwage fakt, ze numery typow szablonéw zastosowano przy nadawaniu identyfikatora typu
OID kazdemu z szablondw, przyktadowo pogrubiona wartos¢ ,1” w identyfikatorze
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.3 ma swoje zrédto wtasnie w numerze typu szablonu.
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(e) Relacje

Zawarto$¢ informuje o relacji dziedziczenia / specjalizacji szablonu z szablonem nadrzednym. Relacje
szablonéw dokumentéw zaprezentowano na zamieszczonym na poczatku rozdziatu diagramie.
Pozostate szablony, tj. zamieszczone w zakfadce ,Wszystkie szablony”, mogg by¢ specjalizacjg
zewnetrznych szablonow »prototypowych”, na przyktad w szablonie
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.3 ,Sekcja danych personalnych” przeznaczonym jako jedyny do
przechowywania danych osobowych w ciele dokumentu, w tym danych nieustrukturyzowanych
dotyczacych dokumentéw uprawniajgcych doswiadczen, widnieje relacja do ogdlnego szablonu
2.16.840.1.113883.10.12.201 ,,CDA Section” stosowanego np. w projekcie epSOS. Poszczegdlne
szablony moga tez posiadac relacje dziedziczenia / specjalizacji miedzy sobga, szczegdlnie gdy jeden z
szablonéw doprecyzowuje inny, bardziej ogdliny.

(f) Kontekst

Szablon, podobnie jak regulowany przez niego fragment dokumentu medycznego, umiejscowiony
jest w konkretnym kontekscie, wskazanym w tym witasnie miejscu. W przypadku szablondéw
dokumentdw kontekst ten jest poczatkiem dokumentu medycznego oznaczanym znakiem ,/”. W
przypadku innych szablonéw kontekstem moze byé przyktadowo element nadrzedny, przyktadowo
element ,sekcja rozpoznan” umieszczony jest wewnatrz elementu ,tres¢ dokumentu skierowania”.
Ciekawym w swiecie XML zjawiskiem jest zastosowanie kontekstu w postaci elementéw sasiednich,
np. element ,autor fragmentu tresci dokumentu” umieszczony jest w sgsiedztwie elementu z tg
trescig, a wiec kontekstem elementu autora jest sgsiedni element z trescig. Wszystkie te zaleznosci
regulowane sg stosownymi szablonami.

(g) Wersja

Kazdy szablon otrzymuje kolejny numer wersji gdy zmienia sie jakakolwiek reguta zawarta w tym
szablonie lub zmienia sie wersja dowolnego szablonu przez niego wykorzystywanego. Jednoczes$nie,
jak wspomniano w innym miejscu tego rozdziatu, szablony na poziomie dokumentu wystepujg w IG
zawsze w wersji rownej wersji 1G. Poniewaz kazda zmiana wigze sie z wydaniem nowej wersji IG,
oznacza to, ze w ramach wersji IG istniejg szablony dokumentdw w tej samej wersji oraz
wykorzystywane przez nie inne szablony w wersjach z ostatniej modyfikacji kazdego z tych szablonéw
lub dowolnego z szablondw przez nie wykorzystywanego.

Nie powinno to budzi¢ niepokoju, dla twércy oprogramowania kazda zmiana wersji w dowolnym z
szablonéw powinna skutkowac przeglagdem wprowadzonych do szablondw zmian i aktualizacjg regut
w oprogramowaniu. Oczywiscie wersje szablonéow zmienia¢ sie mogg wytgcznie w ramach nowego
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wydania IG, a wiec taki proces przegladu wykonywany jest, gdy twérca oprogramowania przyjmuje
nowe wydanie |G do implementacji w swoim systemie.

Zaleca sie takie projektowanie oprogramowania, by zmiana wersji w jednym szablonie wigzata sie z
jedng zmiang w modelu dokumentu medycznego aktualizowanego oprogramowania - to zbidr
szablonéw powinien by¢ Zzrédtem modelu dokumentu, nie zbiér elementéw XML. Przy zachowaniu
dyscypliny uzyska¢ mozna dobry efekt - wynik XML modelu w ramach implementacji pojedynczego
szablonu na dowolnym poziomie (wraz z szablonami wykorzystywanymi) mozina zweryfikowac
schematronem tego szablonu w automatycznych testach oprogramowania, zachowujgc tym samym
wysoka jakos¢ oprogramowania niezaleznie od wprowadzanych zmian w modelu.

Z wersjg szablonu zwigzana jest data wydania tej wersji. Jezeli w 1G znajduje sie wiecej niz jedna
wersja konkretnego szablonu, w tym miejscu pojawia sie informacja o datach wydania pozostatych
wersji tego szablonu.

(h) Otwarty/Zamkniety

Zgodnie z opisywanymi wczesniej zasadami wdrazania HL7 CDA, tworzenie szablonéw w ramach 1G
ma na celu doprecyzowanie samego standardu HL7 CDA. Doprecyzowanie to realizowane jest przez
utworzenie na odpowiednim poziomie dokumentu szablonu definiujgcego obejmowang przez niego
zawartos¢ konkretnego elementu. Definiowanie tej zawartosci przez szablon moze przyjmowac jedng
z dwdch postaci — definicji zamknietej i otwartej. Definicja zamknieta oznacza, ze w regulowanym
przez szablon elemencie dokumentu medycznego wystepowaé mogg wytgcznie te elementy, ktore
jawnie zostaty wskazane w szablonie. Definicja otwarta oznacza, ze szablon ma charakter wskazania
roznic i rozszerzen elementu w stosunku do jego zawartosci definiowanej przez standard,
ewentualnie zalecenn odnosnie ,wystarczajgcej” zawartosci elementu, a wiec dozwolone jest
stosowane wszystkich niewymienionych w szablonie, a dopuszczalnych przez standard elementow.
Oczywiscie postaé definicji przestaje mieé znaczenie, gdy w szablonie zdefiniowane zostang wszystkie
przewidziane przez standard elementy i atrybuty, co bywa praktykowane z powodu potrzeby
wygenerowania z szablonu mozliwie perfekcyjnego schematronu.

Powyisze zasady majg istotny wptyw na zawarto$¢ merytoryczng zapisang w dokumencie
medycznym. Obrazowo mozna przedstawic to na przyktadzie atrybutu
entryRelationship/@negativelndicator (zgodnie z konwencjg nazwy atrybutéw poprzedza sie znakiem
@) w szablonie ,Pozycja recepty na lek gotowy” o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3. Wartos¢
‘true’ tego atrybutu oznacza, ze nalezy NIE wydawacé leku wskazanego w tej pozycji recepty, a wiec
podanie tej wartosci jako ‘true’ jest oczywiscie btedem w przypadku recepty. W szablonie mozna
zabezpieczy¢ sie przed przypadkowym podaniem takiej wartosci na dwa sposoby, albo jawnie
zabroni¢ stosowania tego atrybutu, zapisujgc go w szablonie z krotnoscig 0...0, albo nie zapisywac
tego atrybutu w szablonie, a sam szablon oznaczy¢ jako zamkniety.
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W praktyce stosuje sie zaréwno oznaczenie szablonu jako zamkniety, jak i jednoczesne jawne
zakazanie stosowania niepozgdanych atrybutdw i elementéw. Powodem tego jest specyfika dziatania
narzedzia generujgcego pliki schematron dla szablondw dokumentéw, w ramach ktérych
wykorzystywane sg zaréwno szablony otwarte, jak i zamkniete. Jawny zakaz jest jednoczesnie
bardziej bezpieczny.

(i) Opis
Krotki opis szablonu, zwykle doprecyzowujgcy jego nazwe.
(i) Uzywane przez / Uzywa

Opisana wczesniej relacja dziedziczenia / specjalizacji nie jest oczywiscie jedyng stosowang w IG
relacja miedzy szablonami. Szablon reguluje zawartos¢ konkretnego elementu w dokumencie, a
poszczegdlne elementy XML zawierajg inne elementy, z ktorych — dla predefiniowanych pozioméw,
dla ktérych mozliwe jest tworzenie szablonédw — cze$¢ moze by¢ elementami regulowanymi innymi
szablonami. Wynika z tego fakt, ze szablony na konkretnym poziomie agreguja, tj. uzywajg szablonéw
definiowanych na poziomie nizszym. Hierarchie agregacji definiuje sie witasnie w tym miejscu,
prezentujac liste szablondéw, ktérych dany szablon uzywa, a takze liste szablondw, ktére tenze
szablon wykorzystujg. Aby zobaczy¢ obie listy, nalezy klikng¢ czerwony tréjkat, rozwijajac tym samym
zawartos$¢ do postaci zaprezentowanej na ponizszym rysunku.
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UZzywane przez [

Uzywa W Uzywane przez [/ Uzywa 12 szablonow
Uzywa Template id Name
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.23 plCdaDrugPrescriptionRecordTarget
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.4 plCdaBaseAuthor
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.20 piCdaP1BaseCustodian
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.61 plCdaBaselnformationRecipient
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.24 plCdaDrugPrescriptionLegalAuthenticator
2.16.840.1.113883.3.4424,13.10.2.19 plCdaBaseUnderwriterParticipant
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.53 piCdaBaselnFulfillmentOf
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.21 piCdaP1BaseRelatedDocument
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.8 plCdaBaseComponent
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.11 plExtEntitlementDocument
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.13 plExtCoverageEligibility Confirmation
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.12 plExtDrugPrescriptionSpecialEntitlement

Rysunek 5. Lista szablonéw wykorzystujacych i wykorzystywanych

W zaprezentowanym przypadku lista jest jedna, gdyz szablonu na poziomie dokumentu nie
wykorzystuje zaden inny szablon. Klikniecie identyfikatora szablonu powoduje otwarcie jego definicji
w nowej zaktadce.

(k) Przyktad

Dla zobrazowanie typowego efektu zastosowania regut szablonu dla regulowanego nim elementu
dokumentu medycznego przedstawia sie w tym miejscu definicji szablonu przyktadowy fragment
dokumentu XML, zgodnego z regutami tego szablonu. Przyktady majg charakter czysto pogladowy.
Kompletne przyktadowe dokumenty medyczne dostepne sg pod opisanym w kolejnym podrozdziale
linkiem ,,Przyktady”, a takze w zaktadce ,,Wizualizacja”.

(2) Tres¢ szablonu

Tresé szablonu prezentowana jest w postaci tabeli HTML, ktdérej przyktadowy fragment, pochodzacy z
szablonu 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3 ,,Pozycja recepty na lek gotowy” zaprezentowano na
ponizszym rysunku. Dla zachowania czytelnosci pominieto kolumne ,Etykieta” zawierajacg w
poszczegdlnych wierszach definiujgcych elementy szablonu etykiete tego szablonu.
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Pozycja Typ danych KrotnoS¢ Wymagalnosc Opis
hl7:templateld 11 M
@root oid i B | F 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3
hl7:substanceAdministration 1.1 M
@classCode Lt F SBADM
@moodCode cs xR | F RQO
hi7:id U 0.~
hl7:code D 0.1
CONF Wartos¢ @code musi pochodzi¢ ze zbioru wartosci 2.16.840.1.113883.1.11.19708
ActSubstanceAdministrationCode (DYNAMICZNE)
hi7:text EW 1ol Al
hi7:reference TEL 1.1 M
@value st 1 L |
rola error
test ancestor: :hl7:section//*[@ID=substring(current()/ @value,2)]
Komunikat Referencja musi wskazywac na konkretny element tekstu sekcji o danym
ID
hi7:effectiveTime GTS 0.1
hl7:repeatMumber IVL_INT 0.1
hl7:approachSiteCode cb 0.~
@codeSystem 1 [ § F 2.16.840.1.113883.5.1052

Rysunek 6. Tres¢ szablonu

Znaczenie poszczegolnych danych opisano w ponizszych punktach.
(a) Pozycja

W poszczegdlnych wierszach tej kolumny wskazuje sie nazwy elementéw XML oraz ich atrybutdw,
ktdérych stosowanie regulowane jest przez szablon. Konwencja wymaga stosowania znaku @ przed
nazwg atrybutu i prefiksu oznaczajgcego przestrzen nazw przed nazwg elementu, przy czym prefiks
hl7 oznacza element definiowany przez standard HL7 CDA, a zastosowany w |G prefiks extPL oznacza
element bedacy lokalnym w Polsce rozszerzeniem standardu. Zawieranie sie poszczegdlnych
elementow XML i przynalezno$¢ atrybutow zobrazowane sg wcieciami z lewej strony kazdej z nazw.
Przyktadowo element substanceAdministration jest sgsiadem elementu templateld, a jednoczesnie
zawiera elementy id, text i effectiveTime. Biorgc pod uwage opcjonalnos¢ niektdrych elementow i
atrybutéw rzeczywisty przyktad fragmentu dokumentu XML wyglagda¢ moze nastepujgco:

| <entry>
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<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3"/>
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="RQO">
<text>
<reference value="#SBADM 1"/>
</text>
<effectiveTime xsi:type="PIVL TS">
<period value="12" unit="h"/>
</effectiveTime>

<doseQuantity value="1"/> <!-- ten element jest juz poza powyzszym przykltadem -

(b) Typ danych

Typy danych standardu HL7 CDA zaprezentowano w rozdziale dotyczagcym tego standardu. Istotne
jest, ze typy danych posiadajg wtasne szablony definiowane przez standard HL7 CDA. Z tego powodu
zaprezentowany na powyzszym przyktadzie element effectiveTime, zawierajacy element period z
atrybutami, zalezny od typu wskazanego w atrybucie xsi:type, nie jest definiowany na poziomie
szablonu w powyzszym przyktadzie (np. brak elementu period), gdyz wystarczajgce jest wskazanie
standardowego typu danych GTS w opisywanej kolumnie.

W przypadku gdy dla standardowego typu danych wykonano ograniczenie lub rozszerzenie poprzez
zdefiniowanie dedykowanego temu typowi szablonu w |G, a definiowany szablon wykorzystuje ten
zmodyfikowany typ, nie podaje sie nazwy standardowego typu w szablonie, a stosuje sie tzw.
dynamiczne dotgczenie zawartosci lokalnego szablonu dla zmodyfikowanego typu danych do
definiowanego szablonu. Przyktadem moze byc¢ lokalny szablon adresu
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.1  Adres (bazowy) wykorzystany m.in. w szablonie
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.24 Wystawca dokumentu recepty, co zaprezentowano na
ponizszym rysunku.
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EZDROWIE P1 J

hi7:id
@root
@extension
hl7:code

@displayName

Dotaczony z 2.16.840.1.112883.3.4424.13.10.7.1 [7] Adres (bazowy) (DYNAMICZNE) O .. *

hl7:addr

hl7:country

hl7:postalCode

@extPL:postCity

hl7:city

hl7:streetName

hl7:houseMumber

hi7 :unitID

hi7 :unitType

hl7:censusTract

CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

oid

st

CE

st

ADXP

ADXP

st

ADXP

ADXP

ADXP

ADXP

ADXP

ADXP

Rysunek 7. Dotgczanie innych szablonéw w tresci szablonu
Element addr jest sgsiadem elementu code szablonu, a jednoczesnie definiowany jest dynamicznie
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Dl

1..1 F 2.16.840.1.
1..1

1.1 R

1..1

Wartos€ @code musi pochodzic ze zbioru wartosci 2.16.840.
uprawniony do wystawiania recept (DYNAMICZNE)

0..1

0..1

rola error

test (not(hl7:country) or upper-case(hl7:country)
='POLSKA") and not(hl7:postalCode)

Komunikat Dla polskiego adresu wymagane jest podanie
kodu pocztowego.

dotgczanym szablonem Adres (bazowy), a nie standardowym typem. Powodem tego jest

zastosowanie lokalnego rozszerzenia w postaci atrybutu @extPL:postCity z nazwg miejscowosci z

poczta.

Na rysunku widoczna jest tez pierwsza z regut schematronowych elementu addr, przy czym reguty

schematronowe omdwiono w innym miejscu dokumentu. Tego typu wiersz z umieszczong w

kolumnie Typ danych dyrektywa ,Schematron report” lub ,Schematron assert”, alternatywnie

podobny wiersz z dyrektywg , CONF” oznaczajacg wskazanie stownika wartosci dopuszczalnych,

dotyczy elementu lub zbioru elementdéw (a takze ich atrybutow) definiowanych w wierszach powyzej,

przy czym w sasiednich kolumnach jednoznacznie wskazuje sie nazwy elementéw i atrybutéw

objetych dyrektywa.
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Po zestawie regut schematronowych, w obszarze tu niewidocznym, konczy sie definicja dotgczonego
szablonu adresu i kontynuowane jest definiowanie kolejnych elementéw znajdujacych sie na tym
samym poziomie co addr i code.

(c) Krotnos¢

”

Dopuszczalna ilos¢ wystgpien elementu lub atrybutu oznaczana jest przez dwie liczby ,od” i ,do
rozdzielone dwiema kropkami. Zapis liczby , do” jako ,brak ograniczen” (w praktyce dowolnos¢
zalezng od sytuacji biznesowej, czyli konkretnego przypadku) realizuje sie znakiem gwiazdki.

(d) Wymagalnos¢

W kolumnie Wymagalno$¢ podaje sie kod literowy wymagalnosci elementu lub atrybutu,
oznaczajacy:

e M — mandatory, tj. obowigzkowy — wskazany element dokumentu, np. dane pacjenta, musi
pojawi¢ sie w dokumencie. W przypadku atrybutéw posiadajacych wartosé¢ domysing,
obowigzkowy atrybut nie musi by¢ podawany w dokumencie - uznaje sie go wtedy za podany
z wartos$cig domysing;

e R — required, tj. obowigzkowy jezeli znany (odpowiednik stowa ,powinien”) — wskazany
element posiadajgcy wartosé, np. identyfikator osoby, musi pojawié sie w dokumencie, jezeli
wartos¢ jest znana, nawet jezeli krotno$¢ tego nie wymaga. Przyktadem elementu
obowigzkowego z krotnoscig 0..1 jest blok narracyjny, ktérego mozna w sekcji nie podac
wyltacznie, gdy z charakteru sekcji, wyznaczonego kodem elementu code, wynika, ze sekcja
nie posiada merytorycznie istotnej tresci dla czytelnika;

e C-conditional, tj. wymagany warunkowo;

e O — optional, tj. opcjonalny, warto$¢ domyslna w szablonach otwartych dla elementéw i
atrybutéw nie wspomnianych w IG, a dopuszczalnych przez standard;

e NP —not present, tj. nie wystepuje w dokumencie, nie podaje sie, ew. zabroniony;

e F — fixed, stosowane dla wymaganej, ustalonej wartosci atrybutu. Konkretna wartos$é
ustalona podawana jest w kolumnie Opis, przy czym jezeli atrybutu nie podano w
dokumencie (dopuszczalne wytacznie gdy krotnos¢ atrybutu wynosi 0..1), atrybut uznaje sie
za istniejgcy z wartoscia ustalong jako domysing.

Brak kodu wymagalnosci w konkretnym wierszu nie powinien by¢ przeszkodg w interpretacji
wymagalnosci atrybutu lub elementu, w takich sytuacjach zwykle wystarczajgca jest informacja o

wymaganej krotnosci (dla krotnosci 0..1 domysinym kodem wymagalnosci jest O), ewentualnie
kodéw wymagalnosci nie podaje sie w szablonach dynamicznie dotgczonych do szablonu biezgcego.
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(e) Opis

Kolumna zawiera wartos$¢ ustalong atrybutu, ktdrego wymagalnos$¢ oznaczona jest kodem F. Kolumna
moze tez zawiera¢ dodatkowe informacje dotyczace elementu lub atrybutu.

(f) Etykieta

Kolumna zawiera statg dla szablonu etykiete tego szablonu wskazujgc jednoznacznie dla kazdego z
elementow, ze jego definicja ustalona jest w tym wtasnie szablonie.

4.1.1.5. Przykfady

Link Przyktady przy kazdym z szablonéw dokumentéw prowadzi do listy przyktadowych, zgodnych z
regutami elektronicznych dokumentéw medycznych w postaci listingu XML z mozliwoscig pobrania
pliku i wyswietlenia go standardowg transformatg XSL, czyli przyjetego dla polskiego IG sposobu
wizualizacji dokumentu medycznego. Zaprezentowane przyktady majg charakter wytacznie
demonstracyjny, nie powinny by¢ stosowane w roli wzorow dokumentéw medycznych. Z uwagi na
wystepowanie testowych danych nie gwarantuje sie petnej poprawnosci przyktadéw, tj. petnej
zgodnosci przyktadu ze schematronem odpowiadajgcego mu szablonu dokumentu.

4.1.2. ZAKtADKA WSZYSTKIE SZABLONY

Zaktadka zawiera liste wszystkich szablondw polskiego IG, posortowanych po oméwionych wyzej
numerach ich typéw, a wiec od poziomu [1] z szablonami dokumentéw medycznych i szablonami
abstrakcyjnymi, przez [2] z szablonami elementéw nagtéwka dokumentu, w tym poczatku tresci ciata
dokumentu, dalej [3] z szablonami sekcji w tresci dokumentu i [4] z szablonami czesci entry tychze
sekcji, po [7] z szablonami typdéw danych zmodyfikowanych w polskim IG.
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (pl-cda-) f_‘my—'
Svors g Sisblorydokmeniow | Weyski sl | Teminlog | _ex | s 00
Szablony
" [1] Dokument anulujacy / pICdaNullification 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.14 -vi1.1 / 2015-10-26
"’ [1] Dokument recepty / p/CdaDrugPrescription 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.3 -vi.1 f 2015-10-26
h’ [1] Dokument recepty farmaceutycznej / pfCdaPharmaceuticalDrugPrescription 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.7 -
vl.1l f 2015-10-26
" [1] Dokument recepty na import docelowy / p/CdaImportedDrugPrescription 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.8 -
vi.l / 2015-10-26
P ® [ 1] Dokument recepty spelniaiacy wymagania NFZ zwiazane z refundacia /

plCdaNfzDrugPrescription 2.16.840.1.113883.3.4474.13.10.1.6 -v0.9.9 / 2014-08-14

Rysunek 8. Lista definicji wszystkich szablonow

Pojedynczy rekord listy zawiera znacznik obowigzywania szablonu, numer typu szablonu, nazwe
szablonu, jego etykiete, identyfikator oraz wersje i date utworzenia wersji. Lista moze zawierac
wiecej niz jedng wersje kazdego z szablondéw, jezeli z punktu widzenia wydania wersji I1G jest to
istotne. W praktyce w Zrodtowym pliku DECOR utrzymuje sie wszystkie historyczne wersje
szablonéw, a ograniczad ich liste, choéby z uwagi na czytelnos¢ IG, mozna generujgc wersje HTML
dokumentu.

Klikniecie wybranego szablonu otwiera w nowej zaktadce szczegdty szablonu, ktére precyzyjnie
opisano w punkcie 4.1.1.4 Zawartosc¢ szablonu ,,DECOR”.

4.1.3. ZAKtADKA TERMINOLOGIA

W pierwszej czeSci zaktadki zebrano w postaci listy oznaczonej nazwg ,Zbiory wartosci” zbiory
wartosci stownikdw zewnetrznych wykorzystywane i obowigzujagce w polskim IG. Zasady
wykorzystania zbioréw wartosci oméwione bedg w kolejnych podpunktach.
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Strona gléwna Szablony dokumentow Wszystkie szablony m Rejestr 0D m

Zbiory wartosci

b

b

EEDROWIE "1

7

@ ActPriority 2011-07-26

55| description: A code or set of codes (e.qg., for routine, emergency,) specifying the urgency under which the Act happened, can happen, is happening,
is intended to happen, o...

@ Actstatus 2011-07-26
E5| description: Contains the names (codes) for each of the states in the state-machine of the RIM Act class.

@ ActsubstanceAdministrationCode 2011-07-26
E5 description: Describes the type of substance administration being performed.

@ AdministrableDrugForm 2011-07-26

&5 description: Indicates the form in which the drug product should be administered. This element only needs to be specified when (a) the form in
which the drug...

@ AdministrativeGender 2011-07-26
== description: The gender of a person used for adminstrative purposes (as opposed to clinical gender)

Cewnik lub urostomia / CewnikUrostomia 2015-08-21

Cewnik lub uros

Czestotliwosc upadkow podczas hospitalizadji / CzestUpadkowSz 2015-08-21

Czestotliwose upadkow podczas hospitalizacji

Rysunek 9. Lista zbioréw wartosci

Kazdy z rozwijalnych elementéw listy zawiera znacznik obowigzywania zbioru wartosci, jego formalna
nazwe (pominietg w przypadku angielskojezycznych zbioréw wartosci pochodzacych ze standardu
HL7 CDA), nazwe techniczng (etykiete), date utworzenia oraz krétki opis.

W drugiej czesci zaktadki, oznaczonej nazwa ,,Stowniki”, zdefiniowano liste stownikdw utworzonych
celowo na potrzeby IG.
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Stowniki

Polskie Klasyfikatory HL7 v3

Stownik nazw skal ocen pielegniarskich

Stownik wartosci dla czestotliwosci wystepowania bélu w opiece diugoterminowej
Stownik wartosci dla czestotliwosci wystepowania bélu w szpitalu

Stownik wartosci dla intensywnosci bolu

dVYVVYYVYY

Stownik wartosci dla ccen ADL
SAM Samodzielnosé pacjenta
0 niezalezny
1 wymagajacy okresowej pomocy
2 potrzebujgacy nadzoru
3 niewielki zakres ograniczenia opieki
4 zwigkszony zakres opieki/pomocy osob
5 wymagajacy petnej opieki
6 catkowita zaleznosc

F Stownik wartosci dla skali klasyfikagji odlezyn

i— Stownik wartosci dla skali nietrzymania moczu w opiece domowej

Rysunek 10. Lista stownikow

Pierwszy widoczny, hierarchiczny (dwupoziomowy) stownik ,Polskie klasyfikatory HL7 v3” o
identyfikatorze 2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1 zawiera wartosci sktadowe qualifier'éw typow
dokumentéw medycznych, dla ktérych nie istniejg ogdlnie dostepne systemy kodowania. Pierwszy
poziom stownika jest nazwa qualifier'a (mowa o tym byfta w innym miejscu instrukcji), zas na drugim
poziomie hierarchii znajdujg sie wartosci kazdej z wyrdznionych nazw. Jednym z przyktadow jest
qualifier o nazwie ,, TRREC” oznaczajacy tryb realizacji recepty, a stworzony dla niego zbior wartosci
znajduje sie na liscie tych zbioréw pod nazwa , Tryb realizacji recepty” wtasnie, posiadajac przypisany
identyfikator 2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.8.

Drugi stownik ,Wskazniki jakosci wynikéw opieki pielegniarskiej”, posiadajgcy w IG nazwe ,Stownik
nazw skal ocen pielegniarskich” o identyfikatorze 2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.2 jest zbiorem (w
postaci kodéw) nazw stownikdw wartosci poszczegdinych wskaznikow jakosci wynikéw opieki
pielegniarskiej (skal ocen pielegniarskich). Kolejne stowniki to wartosci tych skal, kazdy z nich posiada
nadany identyfikator, np. 2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.3.4 dla ,Stownika wartosci dla
czestotliwosci wystepowania bélu w szpitalu” - przyktad rozwiniety przedstawia kod i nazwe
wybranej skali, a ponizej jej wartosci. Poszczegdlne wskazniki jakosci wynikdw opieki pielegniarskiej
(skale ocen pielegniarskich) wykorzystywane sg w pielegniarskich dokumentach medycznych, zwykle
we wpisach klinicznych observation z referencjg do tresci kodu w bloku narracyjnym sekgji.
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Stownik ,,Polskie Klasyfikatory HL7 v3” jest wiec zbudowany inaczej niz ,,Wskazniki jakos$ci wynikéw
opieki pielegniarskiej”, cho¢ oba mogtyby miec¢ te samg strukture dwupoziomowg, alternatywnie tak
samo rozbitg na poszczegdlne stowniki wartosci - sposdb zapisu nie jest istotny.

Kazdy ze stownikdow wartosci (zarowno klasyfikatory, jak i wartosci ocen) zdefiniowany jest w liscie
zbioréw wartosci, skagd pochodzg wymienione tu identyfikatory OID, w zwigzku z czym o liscie
stownikéw w zaktadce Terminologia nie bedzie wiecej mowy w tej instrukcji.

4.1.3.1. Zasady definiowania zbioréw wartosci

Celem usystematyzowania semantyki stosowanej w elektronicznych dokumentach medycznych
opracowano tzw. zbiory wartosci wybrane z tzw. Zrédtowych systeméw kodowania (stownikéw),
ktére to wartosci stosuje sie w tzw. elementach podlegajacych kodowaniu. Pojecia te wymagaja
zdefiniowania i szerszego omdwienia.

(1) System kodowania

System kodowania, ang. coding system, to inaczej stownik, zwykle obowigzujacy réwniez poza
obszarem definiowanym przez 1G, np. wykorzystywany jest powszechnie w medycynie, ktérego
wartosci (kody stownika z przypisanymi im nazwami) mogg postuzyé do klasyfikacji danych
umieszczanych w dokumentach medycznych, a takie do klasyfikacji samych dokumentéw
medycznych. System kodowania musi posiadac globalnie unikalny identyfikator typu OID, definiujgcy
przestrzen unikalnych wartosci (kodéw i odpowiadajgcych im nazw) tego systemu. Systemom
kodowania nieposiadajgcym identyfikatora typu OID nadaje sie taki identyfikator w lokalnym z
punktu widzenia obszaru obowigzywania IG Rejestrze OID.

(2) Zbiér wartosci

Zbidér wartosci, ang. value set, jest zdefiniowanym w IG podzbiorem wartosci systemu kodowania,
wybranym zazwyczaj jako kompletny i wystarczajgcy do klasyfikacji danych umieszczanych w
dokumentach medycznych i samych dokumentéw medycznych regulowanych przez 1G. Zastosowany
tu wyraz ,zazwyczaj” nalezy interpretowac tak, ze nadrzednymi w stosunku do kazdego zbioru
wartosci Zrédtami kodow stownikow stosowanych w 1G sg akty prawne definiujgce tego typu zbiory i
stowniki udostepniane w ramach Platformy P1 i Systemu RSK. Zawarto$¢ IG w tym wzgledzie jest w
wybranych przypadkach odwzorowaniem zrédet tych wartosci.

Dodatkowo zwraca sie uwage na ograniczenie, co da sie zauwazy¢ w przypadku niektérych znanych
systemow kodowania zdefiniowanych w IG, zbiorow wartosci tych systeméw do niezbednego
minimum.  Przyktadem moze by¢ tu zbiér wartosci ,Zawdéd medyczny” o id
2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.37, w ramach ktérego zebrano wytgcznie zawody medyczne, ktérych
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przedstawiciele wytwarzajg dokumenty medyczne regulowane opisywanym IG — i tak nalezy ten
stownik interpretowac. Z drugiej strony dopuszczalne jest oczywiscie, by zbidr wartosci obejmowat
wszystkie wartosci odpowiadajgcego mu systemu kodowania.

Podobnie jak w przypadku systeméw kodowania, zbiér wartosci musi posiadac globalnie unikalny
identyfikator typu OID, przy czym zbiory wartosci zdefiniowane w samym standardzie HL7 CDA
posiadajg tego typu identyfikatory, a zbiorom wartosci zdefiniowanym lokalnie w IG nadaje sie tego
typu identyfikatory w lokalnym z punktu widzenia obszaru obowigzywania IG Rejestrze OID.

Przyktadem zdefiniowania kilku rdznych zbiorow wartosci pochodzacych z jednego systemu
kodowania s3 specjalnosci komodrek organizacyjnych wybrane niezaleznie dla rdéinych typéw
skierowan z systemu kodowania zawierajgcego wszystkie 6sme czesci kodu resortowego.

Po rozwinieciu szczegétdw wybranego zbioru wartosci widoczne sg informacje przedstawione na
ponizszym rysunku.

h 4 Tryb realizacii recepty / TrybRealizacjiRecepty 2014-06-06

Opis
Klasyfikacja recept ze wzaledu na tryb realizacji recepty: zwykia, czy na import docelowy

Wersja / data
utworzenia

TrybRealizacjiRecepty 2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.8 0.9.9 - 2014-06-06 Draft
Zrodtowy system kodowania:

MNazwa zbioru wartosci Identyfikator zbioru wartosci Status

= 2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1 pl-cda-codesystem-1

Poziom/ Typ Kod Nazwa wyswietlana System kodowania Opis
1-L zZ Zwykty pl-cda-codesystem-1
1-L 1 Import docelowy pl-cda-codesystem-1

Legenda: Typ L=Ii$¢, S=specjalizowalny, A=abstrakcyjny, D=odrzucony. NullFlavour powinien wystepowac w atrybucie @nullFlavour, a nie
w @code.

Rysunek 11. Zawartosc¢ zbioru wartosci

Wyjasnienh wymaga wartos¢ ,,Poziom / Typ” kazdej wartosci zbioru. Cyfra 1 oznacza pierwszy poziom
hierarchii stownika, na ktdrym znajduje sie wskazana wartos¢. Poziomy numerowane sg od wartosci
0, ktdéra jednak nie wystepuje w tym zbiorze. Dzieje sie tak, gdyz zbidér wartosci jest czesciag
dwupoziomowego sytemu kodowania, o ktérym napisano wyzej, a obie wartosci znajdujg sie w tym
systemie na pierwszym, czyli nie podstawowym poziomie. Z punktu widzenia tworcy systemu
informatycznego fakt ten nie ma wiekszego znaczenia, wskazany zbiér wartosci jest
jednopoziomowy, a wiec jego struktura jest ptaska.
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(3) Element podlegajacy kodowaniu

Z programistycznego punktu widzenia elementem podlegajagcym kodowaniu jest kazdy element XML
dokumentu medycznego, dla ktérego wykorzystuje sie mechanizm kodowania definiowany przez
standard HL7 CDA. Mechanizm ten obejmuje dwa sposoby kodowania elementu.

(a) Kodowanie poprzez atrybut

Jest to przypadek, w ktérym w standardzie HL7 CDA dla konkretnego elementu przewidziano
ograniczony i zamkniety zbidér wartosci kodowania, jednoznacznie go wskazujgc. Zapis taki nie
wymaga wiec podawania identyfikatora zbioru wartosci w samym elemencie, gdyz zbidr wartosci jest
zawsze znany z samego standardu.

Przyktadem mogga by¢ dwa atrybuty klasyfikujgce element supply w szablonie Pozycja recepty na lek
gotowy, zaprezentowane na ponizszym rysunku.

hl7:supply 1..1 M
@classCode s y I | F SPLY
@moodCode cs 1.4 F RQO

Rysunek 12. Klasyfikacja warto$cig atrybutu

gdzie wytworzony w ten sposdb fragment dokumentu XML przyjmie nastepujgcg postac:

<supply classCode="SPLY" moodCode="RQO">

(b) Kodowanie poprzez dodatkowy element

W przypadku, gdy dla elementu podlegajacego kodowaniu standard dopuszcza stosowanie réznych
zbioréw wartosci, stosuje sie wewnetrzny element pomocniczy do zapisania klasyfikatora. Istnieje
jeden podstawowy typ danych tego elementu pomocniczego CD (ang. Concept Descriptor) oraz trzy
typy danych bedace specjalizacjg CD: CS (ang. Coded Simple Value), CE (ang. Coded With Equivalents)
i CV (ang. Coded Value). Wszystkie typy opisano w rozdziale dotyczgcym standardu HL7 CDA.

Wytworzony w takim przypadku fragment dokumentu XML przyjmie nastepujacg postac:

<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">

<code code="125.2" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="ICD-10"
displayName="Stary (przebyty) zawal serca"/>
</observation>

przy czym sposdb kodowania moze sie skomplikowaé¢ dla typéw danych stownikowych
dopuszczajgcych qualifier’'y, wykorzystujgc wspomniane wyzej stowniki wartosci dla réznych
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wskaznikdw jakosci wynikéw opieki pielegniarskiej, a takze stosowany w pielegniarskich
dokumentach medycznych stownik ICNP, otrzymac¢ mozemy nastepujacy zapis wyrazenia klinicznego
observation:

<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">

<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.39"/>

<code code="SNUDN" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.2" codeSystemName="Wskazniki
jakosci wynikéw opieki pielegniarskiej" displayName="Skala oceny nudnos$ci"/>

<text>

<reference value="#0BS 6"/>

</text>

<statusCode code="completed"/>

<effectiveTime value="20150907"/>

<value xsi:type="CD" code="10028984" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.97"
codeSystemName="ICNP" displayName="No nausea">
<qualifier>

<name code="NUDN" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.3.9" codeSystemName="Stownik
wartosci dla skali oceny nudno$ci" displayName="Stopien nudnosci"/>
<value code="0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.3.9" codeSystemName="S*ownik
wartosci dla skali oceny nudnos$ci" displayName="brak nudnosci"/>
</qualifier>
</value>
</observation>

W powyiszej obserwacji ,Ocena nudnosci” wartos¢ tej obserwacji, zapisana w elemencie value
elementu observation, posiada postaé¢ kodu ze stownika ICNP, a takze doprecyzowanie tego kodu
poprzez qualifier z rolg ,Stopien nudnosci” wartoscig , brak nudnosci” ze ,Stownika wartosci dla
oceny nudnosci”.

4.1.3.2. Zasady stosowania zbioréw wartosci

Z punktu widzenia tworcy systemu informatycznego istniejg cztery przypadki dziatan, w ktorych
istotng role odgrywajg zbiory wartosci:

e poprawna interpretacja zapisu szablonu w temacie wymagan zbioréw wartosci dla elementéw
podlegajgcych kodowaniu — ten temat jest przedmiotem niniejszego podrozdziatu;

e zastosowanie odpowiednich zbioréw wartosci w logice systemu odpowiadajgcej za wystawienie
dokumentu (GUI i wymagane domyslne wartosci niewidoczne dla uzytkownika), w tym, o ile to
niezbedne, zastosowanie zbioréw wartosci spoza zestawu definiowanego przez IG w elementach
podlegajgcych kodowaniu, w ktdrych jest to przez szablony dopuszczalne - ten temat wymaga od
twérey systemu informatycznego wypracowania odpowiedniego warsztatu stosowania zbiorow
wartosci w kodzie systemu, najlepiej dla modelu danych dokumentu zbudowanego zgodnie ze
strukturg szablonow, w ktérych to szablonach dopuszczalnos¢ zbiorow jest zdefiniowana;

e poprawna interpretacja zastosowanych wartosci i ich zbioréw w dokumentach obcych,
szczegoblnie przy ich parsowaniu i automatycznej analizie, w tym pomijanie nieznanych zbioréw
wartosci — logika takiej analizy musi uwzglednia¢ specyfike zastosowanych typdw danych i

dopuszczanie przez szablony dla wybranych elementéw podlegajacych kodowaniu zbioréw
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wartosci spoza zestawu definiowanego przez IG, co jest spdjne ze wspomniang wyzej potrzebg
posiadania warsztatu stosowania zbioréw wartosci w kodzie systemu;

e poprawne wyswietlanie dokumentu — ten problem rozwigzany jest przez zastosowanie
transformaty XSL wspdlnej dla wszystkich dokumentéow medycznych zgodnych z IG.

Zasady stosowania zbioréw wartosci spoza zestawu wymienionego w IG definiowane sg przez sam
standard HL7 CDA, przy czym w polskim IG kazdy z szablonéw bardzo precyzyjnie wskazuje
wykorzystywane zbiory warto$ci, wiec temat dotyczytby raczej elementéw opcjonalnych, ktérych nie
wymieniono w IG, a ktérych zastosowanie dopuszczalne jest w otwartych szablonach. Poniewaz
instrukcja nie obejmuje tego typu wiedzy, jak wspomniano wyzej stosowanej raczej w ramach
bilateralnych uzgodnien miedzy ustugodawcami celem przesytania w dokumentach dodatkowych
informacji, temat ten nie musi by¢ dalej rozwijany, a nieobstugiwane przez systemy informatyczne
dane opcjonalne bedg pomijane.

Wskazywanie dopuszczalnych zbioréw wartosci w IG realizowane jest na trzy sposoby, opisane w
kolejnych punktach.

(1) Jedna wymagana wartos¢

Pierwszy ze sposobdéw dotyczy sytuacji, gdy w danym miejscu szablonu stosowany jest zbior wartosci
z wytacznie jedng wartoscig, tj. omawianego juz wyzej kodu wymagalnosci atrybutu ,F” (fixed). Taki
jednoelementowy zbidr wartosci umieszcza sie w kolumnie ,,Opis” definicji szablonu — na ponizszym
rysunku jest to wartos¢ ,,COMP”, co oznacza, ze relacja pomiedzy elementami (entry) sekcji
dokumentu ma charakter zawierania sie (ang. component), a w tym miejscu szablonu dopuszczalna
jest relacja wytgcznie o tym jednym charakterze.

hi7:entryRelationship

@typeCode [=3 P | F COMP

Rysunek 13. Typ danych Coded Simple Value

Widoczne tu zastosowanie typu danych ,,CS” (ang. Coded Simple Value, opisywany szerzej w rozdziale
dotyczacym standardu HL7 CDA) atrybutu @typeCode oznacza, ze w tresci dokumentu XML nie
podaje sie identyfikatora zbioru wartosci, z ktérego wskazana wartos¢ pochodzi, a jedynie kod.
Przyktadowy fragment dokumentu XML wyglada nastepujaco:

<entryRelationship typeCode="COMP">

(2) Wymagany jeden zbior wartosci

Drugi sposéb dotyczy sytuacji, gdy w danym miejscu szablonu dopuszcza sie kody z okreslonego
zbioru wartosci.
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hi7:code CD 0.1 (plCdaDrugPrescripi

CONF Wartos¢ @code musi pochodzi¢ ze zbioru wartosci 2.16.840.1.113883.1.11.19708
ActSubstanceAdministrationCode (DYNAMICZNE)

Rysunek 14. Typ danych Concept Descriptor

Widoczne tu zastosowanie typu danych ,,CD” (ang. Concept descriptor, opisywany szerzej w rozdziale
dotyczacym standardu HL7 CDA) elementu code oznacza, ze wymagane jest podanie nie tylko
samego kodu ze stownika, ale réwniez identyfikatora systemu kodowania, z ktérego ten kod
pochodzi, przy czym reguta w szablonie zaweza systemy kodowania do jednego, o podanym w tresci
reguty identyfikatorze. Oczywiscie samo podanie elementu code jest w tym miejscu opcjonalne z
uwagi na krotnos¢ zdefiniowang jako 0..1.

Alternatywnym zapisem podanej reguty dotyczacej elementu code jest zapis z kodem wymagalnosci
,F” dla atrybutu @codeSystem, zaprezentowany na ponizszym rysunku.

hl7:approachSiteCode cD 0..* (plcdaDrugpP:

@codeSystem e | F 2.16.840.1.113883.5.1052

Rysunek 15. Alternatywny zapis wymagan dotyczacych typu Concept Descriptor
Efekt tak zapisanej reguty jest identyczny jak w poprzednim przyktadzie.
Uwagi wymaga réwniez zapis, w ktérym wymusza sie podanie kodu przy zastosowaniu typu danych

,CD”, jednak z jedng dopuszczalng wartoscig z jednego systemu kodowania, co zaprezentowano na
ponizszym rysunku.

extPL:code CE 1..1 M (plCdaDn
@code 1..1 F M
@codeSystem y e | F 2.16.840.1.113883.5.4

Rysunek 16. Typ Concept Descriptor z wymagang jedng wartoscig kodu

Efektem takiej reguty bedzie obecnos¢ elementu extPL:code w kazdym dokumencie medycznym, w
ktéorym stosuje sie opisywany szablon, a wartos¢ tego elementu zawsze wyglada¢ bedzie
nastepujaco:

<extPL:code code="N" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4">

Ostatnim przyktadem jest zastosowanie atrybutu @nullFlavor w elemencie kodu i sposdb zapisu
odpowiedniej reguty w szablonie. W kazdym ze zbioréw wartosci w zakfadce , Terminologia”
zastrzezono, ze ,nullFlavor powinien wystepowaé w atrybucie @nullFlavor, a nie w @code”. W
szablonie wymaga sie tego w nastepujgcy sposob:
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hl7:value cD 1.1 R (plCdaDrugPrescriptionE
@nullFlavor cs 0.1 F UNK

CONF Wartos¢ @code musi pochodzi¢ ze zbioru wartosci 2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.16
Poziom odptatnosci za leki (DYNAMICZNE)

Rysunek 17. Wymaganie na zapis kodu nullFlavor

Widoczny opcjonalny (wykorzystany gdy rzeczywiscie potrzebujemy umiescic kod ,UNK” w
@nullFlavor, a wiec zaznaczyé, 7ze wartos¢ elementu value nie jest znana) atrybut @nullFlavor
posiada przypisang wymagang wartos¢ ,UNK”. Jezeli nie wypetniono atrybutu @nullFlavor, konieczne
jest podanie wartosci atrybutu @code ze wskazanego zbioru wartosci. Element XML z podang
wartoscig atrybutu @nullFlavor przedstawia sie nastepujgco:

<hl7:value nullFlavor="UNK">

(3) Wymagany zbidr wartosci z listy zbiorow

Przyktad fragmentu szablonu dopuszczajagcy kod z jednego z dwdch zbiordw wartosci
zaprezentowano na ponizszym rysunku.

hi7:code CE 1..1 M (plCt

CONF @codeSystem musi mied wartosc "2.16.840.1.113883.3.4424.6.1"
lub
@codeSystem musi miec wartosc "2.16.840.1.113883.3.4424.6.2"

Rysunek 18. Typ danych Coded with Equivalents

Widoczne tu zastosowanie typu danych ,,CE” (ang. Coded with equivalents, opisywany szerzej w
rozdziale dotyczgcym standardu HL7 CDA) elementu code nalezy traktowac identycznie, jak
wspomniany wyzej typ ,,CD” (rdznice nie s3 w tym punkcie istotne), przy czym reguta w szablonie
zaweza systemy kodowania do dwdch, o podanych identyfikatorach.

Przyktad elementu code w kodzie dokumentu XML, w ktorym zastosowano takie zamieszczong w
atrybucie displayName nazwe wartosci kodu 4532 stosowang w systemie Zrédtowym do jego
wyswietlania, prezentuje sie nastepujgco:

<code code="4532" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.6.1" displayName="Captopril 25mg
tabletki"/>

Zaprezentowane tu identyfikatory OID systemdéw kodowania oczywiscie odnalezé mozna w zaktadce
Rejestr OID, o ktérej mowa jest dalej w rozdziale, a takze w zaktadce Terminologia.

B
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Uwaga, jezeli w okreslonym przez szablon elemencie wykorzystywanym do kodowania wymagane
jest wykorzystanie jednego lub wielu zbioréow wartosci, wezet OID stosowany w atrybucie
codeSystem musi wskazywac system kodowania, z ktérego pochodzi wykorzystany zbiér wartosci,
a nie konkretny zbior wartosci.

Powyzisza zasada wynika z faktu, ze czytelnik dokumentu nie jest zainteresowany jakim zbiorem
wartosci postuzyt sie wystawca dokumentu. Istotny jest konkretny kod i system kodowania, z ktérego
kod pochodzi.

4.1.4. ZAKtADKA EXTPL

Zaktadka zawiera tres¢ schemy XSD rozszerzajgcej standardowg scheme XSD HL7 CDA. Wyswietlany
kod ilustruje ilo$¢ i rodzaj zmian wprowadzonych w IG na poziomie modelu danych w stosunku do
standardu. Do celdéw programistycznych zaleca sie pobranie schemy wraz ze schemami standardu,
przyktadami i transformatg XSL z zaktadki ,,Wizualizacja” 1G, co po uzupetnieniu o pliki schematronéw
dostepne w zaktadce ,,Szablony dokumentéw” oraz Rejestr OID dostepny w zaktadce o tej wiasnie
nazwie, stanowi petny techniczny wktad do typowego srodowiska programistycznego.

4.1.5. ZAktADKA REJESTR OID

Zawarto$¢ zaktadki definiuje wykorzystany w polskim 1G podzbiér weztdw OID z Rejestru OID
prowadzonego przez CSIOZ, a takze z innych, standardowych rejestrow. Udostepniony jest tu takze
link do pliku z petnym Drzewem OID wykorzystywanym przez CSIOZ do komunikacji w ramach
Platformy P1, przy czym wezty z Rejestru OID prowadzonego przez CSIOZ rozpozna¢ mozina po
poczgtkowych segmentach 2.16.840.1.113883.3.4424 identyfikujgcych CSIOZ jako instytucje
rejestrujaca.
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Rejestr OID prowadzony przez CSIOZ [Pobierz aktualng propozycje]

Podzbior Rejestru wykorzystywany w niniejszym dokumencie

@ 2.16.840.1.113883.3.4424 NRA

2.16.840.1.113883.3.4424.1 MMM
2.16.840.1.113883.3.4424.1.1 NMN
2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616 L Numery PESEL

2.16.840.1.113883.3.4424.1.6 MNMMN

2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.1 L
2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.2 L
2,16.840.1.113883.3.4424.1.6.3 1
2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.4 L
2.16.840.1.113883.3.4424.2 NMN
2.16.840.1,.113883.3.4424.2.1 L NIPy
2.16.840.1.113883.3.4424.2.2 NMN  REGON

2.16.840.1.113883.3.4424.2.2.1 L
2,16.840.1.113883.3.4424.2.2.2 L

2.16.840.1.113883.3.4424.2.3

2,16.840.1.113883.3.4424.2.3.1 &
2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.2 L
2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.3 Ik

Rysunek 19. Podzbiér weztéw Rejestru OID

Gtowny wezet OID Centrum Systemow Informacyinych Ochrony Zdrowia (CSI0Z)
Identyfikatory oséb

Krajowe identyfikatory oséb

Numery Prawa Wykonywania Zawodu
Numery PWZ farmaceutow

Numery PWZ lekarzy, dentystow i felczerow
Numery PWZ pielegniarek i potoznych
Numery PWZ diagnostéw laboratoryinych

Identyfikatory przedsigbiorstw

Numery REGON 9 znakowe

MNumery REGON 14 znakowe

Numery ksiegi rejestrowej RPWDL

Podmiot (cz. T kodu resortowego)

Jednostki organizacyjne (cz. I 1V kodu resortowego)

Komérki organizacyjne (cz. Ii VII kodu resortowego)

Kazdy z weztéw OID poprzedzony jest standardowym znacznikiem obowigzywania, przy czym na

powyzszym rysunku widoczne jest, ze wezty z Rejestru OID CSIOZ nie zostaty jeszcze przyjete jako

obowigzujgce, a przez to absolutnie niezmienne, czekajg na akceptacje do momentu produkcyjnego

uruchomienia Platformy P1.

Widoczne w drugiej kolumnie oznaczenia literowe ,L” (lis¢) wskazuja wezty, ktére mogg by¢

wykorzystywane jako OID identyfikatora w dokumencie medycznym. Wezty niebedace lisémi jedynie

grupujg wezty stosowane w identyfikatorach i nie mogg by¢ wykorzystywane do identyfikacji.

Zasady wykorzystania weztéw OID w szablonach oraz w elementach plikéw XML zostaty zilustrowane

w poprzednich podrozdziatach. Informacje merytoryczne o identyfikatorach typu OID, a takie o

polityce stosowania OID przez CSIOZ, opisane sg w dalszej czesci dokumentu w dedykowanym temu

tematowi rozdziale.
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4.1.6. ZAktADKA WIZUALIZACIA

W zakfadce umieszczono liste przyktadéw dokume
XML w ramach omawianych wyzej przyktadéw
dokument wyswietlany jest w postaci strony HTM
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ntéw medycznych XML, prezentowanych w postaci
szablonéw dokumentéw, w tym miejscu jednak
L bedacej wynikiem transformacji wykonanej przez

dedykowang polskim dokumentom medycznym transformate XSL.

Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (pl-cda-)

Ssionydoumontou | srystio srtony | Teminooga | —exip | s 00

Wizualizacja dokumentu medycznego Transformata XSLT

Informacja

W tym miejscu prezentowane sa przyktady wizualizacji elektronicznych dokumentéw medycznych zgodnych z regutami definiowanymi niniejszym dokumentem,
ktarych lista w postaci XML znajduje sie w zakiadce Szablony dokumentéw / Przykfady.

Kazda z wizualizacji generowana jest w wyniku klikniecia w wybrany, umieszczony ponizej link. Generowanie realizowane jest przy pomocy Transformaty XSLT

bezposrednio z dokumentu elektronicznego w postaci XML. Po wyswietleniu prz
przegladarki lub klawiszem Backspace.

yitadowej wizualizacii nalezy cofnac sie do tej strony przyciskiem Wstecz

Paczke ZIP z Transformata XSLT, przykiadami XML i schema XSD mozna pobrac w tym miejscu: [Pobierz ZIP] .

Przykiady

[1] Recepta na Enarenal Przykiad
[2] Skierowanie na kardiologig Przykiad
[2] Skierowanie na rehabilitacje kardiologiczna Przykiad
[4] Skierowanie na gastroskopie Przviiad
[5] Skierowanie do poradni neurclogicznej Przykiad
[6] Skierowanie na rehabilitacje poudarows Przykiad
[7] Skierowanie do laboratorium Przykiad
[8] Zlecenie jednorazowe na gorset Przykiad
[9] Zlecenie jednorazowe na nebulizator Przykiad
[10] Zlecenie jednorazowe na szkta optyczne Przykiad
[11] Zlecenie powtarzalne na pieluchomajtki anatomiczne Przykiad
[12] Recepta na Atoris Przykiad
[13] Recepta na lek mas¢ (CITO, Ryczatt) Przykiad
[14] Recepta na lek mas< (data realizacji od:) Przykiad
[15] Recepta farmaceutyczna na Captoril Przykiad

Rysunek 20. Transformata XSLT z przyktadami dziatania

Szczegdtowe zasady wyswietlania dokumentéw m
dedykowanym temu tematowi rozdziale.

edycznych opisane zostaty dalej w dokumencie, w

W zaktadce znajduje sie réwniez link stuzgcy do pobrania archiwum ZIP zawierajgcego transformate,
wszystkie przyktady plikéw XML dostepne w zaktadce, a takze schemy XSD (standardowe, w tym

bloku narracyjnego, oraz polskg scheme extPL), u
na poziomie schemy.

mozliwiajgce weryfikacje poprawnosci przyktadéw
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4.2. KLASY GtOWNE HL7 RIM

W opisie szablondw stosuje sie nazwy gtéwnych klas tzw. modelu referencyjnego HL7 RIM, z ktdrego

wywodzg sie gtdwne elementy dokumentu medycznego. Model RIM to bardzo abstrakcyjne opisanie

zdarzen, w ktorych ktos lub co$ uczestniczy. Klasy te to kolejno:

Entity (byt) - osoba, organizacja, miejsce, fizyczna rzecz lub zbidr rzeczy, dzielone dodatkowo na
faktycznie zapisang w dokumencie instancje (np. konkretna osoba lub konkretna pompa
insulinowa), albo jedynie okreslenie rodzaju (ogdlnie np. osoba, pompa insulinowa). Byt bierze
udziat w czynie bedgc w okredlonej roli. Rodzaje bytédw rozrézinia sie wartoscig atrybutu
classCode, a instancje od ogdlnego rodzaju wartoscig atrybutu determinerCode;

Role (rola) - rola bytu gdy ten bierze udziat w czynie (np. pacjent). Role rozrdznia sie wartoscig
atrybutu classCode;

Rolelink (zaleznos$¢ miedzy rolami) ;

Participation (udziat) - udziat bytu, bedacego w konkretnej roli, w czynie, przyktadowo osoba jako
pacjent uczestniczy w operacji, a druga osoba jako chirurg réwniez uczestniczy w tej samej
operacji. Rodzaje udziatdw rozrdznia sie wartoscig atrybutu type.

Act (czyn) - klase te mozina uznac za najbardziej istotng z punktu widzenia modelu RIM i
standardu HL7 CDA, przyktadowo dokument medyczny (element ClinicalDocument) jest czynem,
tzn. instancja dokumentu jest wykonanym czynem udokumentowania tego, co znajduje sie w
tresci dokumentu. Kazde z wyrazen klinicznych rowniez jest czynem. Rodzaje czyndw rozrdznia
sie wartoscig atrybutu classCode. Tryb czynu rozrdznia sie wartosScig atrybutu moodCode.
ActRelationship (zaleznos¢ miedzy czynami) - przyktadowo rozpoznania (czyny) mogg by¢
zgrupowane w czyn organizer, gdzie relacja grupowania to witasnie zalezno$¢ miedzy czynami
rozpoznanie - organizer.

Dodatkowo rola moze by¢ odgrywana (plays) przez jeden byt, a réwnoczesnie okreslana (scopes)
przez inny byt. Przyktadowo samochdd o rejestracji WX 00000 (byt odgrywajacy role) jest karetka
(rola) w szpitalu (byt okreslajacy role). Samochdd ten nie odgrywatby roli karetki, gdyby nie fakt, ze w

tej roli wykorzystywany jest w okreslajgcym te role szpitalu.
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ActRelationship

Byt -> w -> roli -> bierze -> udziat -> W -> czynie
plays
Role Participation
® scopes
Inny byt definiuje te role
RoleLink

Rysunek 21. Klasy RIM jako model dokumentowanej rzeczywistosci

Przy wykorzystaniu modelu RIM opisywa¢ mozna dowolng rzeczywistosé, np. Jan Kowalski jako
sprzedawca biorgcy udziat w transakcji sprzedazy (czyn) wystawit dokument (byt) bedacy fakturg
(rola) zawierajacg informacje o (udziat faktury w transakcji) sprzedazy (ten sam czyn), w ktorej to
sprzedazy brat tez udziat Adam Nowacki jako klient.

Z modelu RIM wywodzi sie model RMIM, ktéry w postaci pliku graficznego, ze wzgledéw licencyjnych,
dostepny jest w specyfikacji standardu HL7 CDA pod adresem https://www.hl7.org. Model RMIM

opisuje standardowy zakres danych dokumentu medycznego HL7 CDA, przejmujac kolory modelu
RIM do oznaczania rodzajow wtasnych klas, z ktdrych istotna cze$¢ omawiana jest w rozdziale
dotyczgcym szablonow.

4.3. SzZABLONY

Czes$¢ szablonow w polskim 1G wykorzystywana jest w wielu rodzajach ustandaryzowanych
dokumentéw, cze$¢ z nich w podzbiorze tych dokumentéw, wybrane dotyczg pojedynczych
dokumentdw i wyjgtkowych wymagan. W punkcie tym opisane zostang wszystkie tego typu szablony
ze wskazaniem w jakich rodzajach dokumentéw sg wykorzystywane, przy czym opis dotyczyt bedzie
jedynie wybranych kwestii, a pomijane bedg kwestie oczywiste lub opisane juz w tym dokumencie.
Opis prowadzony bedzie od szablondéw najbardziej podstawowych az do bazowych szablonéw
abstrakcyjnych. Zaktada sie, ze czytelnik siegajgc do opisu konkretnego szablonu widzi tres¢ szablonu
w |G - nie bedzie sie wiec umieszcza¢ w opisie zadnych ilustracji z tresci szablonéw.
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4.3.1. SzZABLONY TYPOW DANYCH [7]

Trzy szablony typow danych wykorzystywane sg zarédwno w nagtdwku dokumentu, a wiec
wyswietlane sg transformatg XSL, jak i w czesci entry (np. w informacji dotyczacej fragmentu
dokumentu), w ktérej to sytuacji nie sg wyswietlane w dokumencie o ile nie zostaty umieszczone
przez system informatyczny w bloku narracyjnym.

4.3.1.1. Adres (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.1

Za polski adres uwaza sie adres bez nullFlavor, w ktérym w elemencie country nie podano nazwy
kraju lub podano nazwe "Polska" niezaleznie od wielkosci liter. Polski adres musi zawiera¢ kod
pocztowy w elemencie postalCode, nazwe miejscowosci (niekoniecznie miasta) w elemencie city i
numer domu w elemencie houseNumber. Adres powinien (tzn. musi jezeli istniejg) zawieraé nazwe
ulicy w elemencie streetName i numer domu w elemencie unitld. Dodatkowo w atrybucie postCity
elementu postalCode adres moze zawiera¢ nazwe miejscowosci z pocztg o ile jest to konieczne do
precyzyjnego w skali kraju wskazania adresu, przy czym konieczne jest wskazanie typu elementu
postCity jako extPL w atrybucie xsi:type. Adres moze tez zawiera¢ numer TERYT, jezeli jest to
wymagane np. prawnie lub wykorzystywane przez systemy informatyczne wymieniajgce dokumenty
medyczne, przy czym poprzedzajgc numer przedrostkiem "TERYT TERC:" lub "TERYT SIMC:" wskazuje
sie typ zastosowanego numeru - aktualnie mozliwe jest podanie numeru o typie wytgcznie TERC lub
wytgcznie SIMC. Numer TERYT nie jest wyswietlany polskg transformatg XSL, powinien by¢
przetwarzany automatycznie. Element unitType, ktérym za granica wskazuje sie rodzaj lokalu, np.
appartment, nie jest wykorzystywany w polskich adresach i nie jest wyswietlany transformatg XSL.

Adres miedzynarodowy musi zawiera¢ nazwe kraju w elemencie country, poza tym zaleca sie
stosowanie ciggu znakdéw z adresem w linii, ewentualnie inne rozmieszczenie danych po uprzednim
przetestowaniu uzyskanego wygladu w przypadku adreséw wyswietlanych.

Wymaga sie, by adres oznaczony nullFlavor nie zawierat zadnych sktadnikdéw, a wiec przyktady
dokumentéw zawierajgce wypetnione dane adresu oznaczonego nullFlavor traktowaé nalezy jako
dane testowe. W przypadku adresu pacjenta na recepcie, skierowaniu i zleceniu adres oznaczony
nullFlavor przy wyswietleniu uzyska skrot NMZ (nie ma miejsca zamieszkania) niezaleznie od
zastosowanego kodu - jest to spetnienie wymagan ustawowych, a w przypadku skierowan
konsekwentne stosowanie skrétu z recept i zlecen.

4.3.1.2. Nazwisko i imie osoby - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.2

HL7 CDA dopuszcza stosowanie wielu "nazw" osdb, podobnie jak instytucji, stosujgc dodatkowo dosé
skomplikowane zasady, opisane w odpowiednim rozdziale, wypetniania elementu typu EN trescia. I1G
nie ogranicza dopuszczalnej krotnosci, zaleca sie jednak stosowanie jednej "nazwy" osoby, tym
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bardziej, ze stosowana "nazwa" wymusza podanie przynajmniej jednego imienia i przynajmniej
jednego nazwiska, dopuszcza takze stosowanie prefiksu np. na tytut naukowy. Poniewaz szablon jest
szablonem otwartym, mozliwe jest réwniez podanie sufiksu, stosowanego niekiedy przy nazwiskach
obcokrajowcéw - polska transformata wyswietla wszystkie cztery wartosci. Nie nalezy umieszczac
czystego tekstu na poziomie elementu name, nie bedzie on wyswietlony mimo ze standard
dopuszcza taki zapis.

4.3.1.3. Opis wyrazenia klinicznego - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.3

Niektére wyrazenia kliniczne posiadajg opcjonalny element text typu ED, wykorzystywany do
zamieszczenia oryginalnego opisu tego wyrazenia. Zamieszczajgc dane wyrazenia klinicznego
zazwyczaj umieszcza sie oryginalny opis w bloku narracyjnym sekcji, w ramach ktérej wyrazenie
zapisano.

Polskie IG zmienia opcjonalnos¢ elementu tekst na wymagalnos$¢ dla wybranych wyrazen klinicznych,
np. dla rozpoznania, wymuszajgc jednoczesnie zastosowanie elementu reference (o
charakterystycznym typie TEL) w tym elemencie text wskazujgcego oryginalny opis w bloku
narracyjnym, ktéry oznacza sie tam np. elementem content z odpowiednim ID. W zwigzku z tym w
elemencie text nie umieszcza sie oryginalnego opisu, a przy edycji dokumentu medycznego system
informatyczny powinien zapewnic¢ poprawne utrzymanie referencji (oryginalny tekst istnie¢ powinien
w bloku narracyjnym tak dtugo, jak jego wyrazenie kliniczne istnieje w entry) i brak mozliwosci edycji
tekstu oryginalnego.

4.3.2. SZABLONY WPISOW ENTRY [4]

Dane definiowane szablonami wpiséw entry nie sg wyswietlane w tresci dokumentu, o ile ich tresé
nie zostanie umieszczona w bloku narracyjnym. Ich istnienie stuzy wytgcznie wykorzystaniu
ustrukturyzowanych danych do automatycznego przetwarzania przez systemy informatyczne.

4.3.2.1. Szablony ogdlne
(1) Miejsce - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.75

Szablon przeniesiony na poziom nagtéwka dokumentu [2], opisywany jest w tym miejscu, gdyz w
dotychczasowych wydaniach |G dotyczyt poziomu wpisu entry - nie jest jednak wykorzystywany na
poziomie entry. Szablon o dotychczasowym OID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.27 widoczny jest
w |G ze statusem , retired”.

Miejsce zapisywane jest w ecompassingEncounter, tj. informacji o wizycie lub pobycie. Miejsce bierze
udziat w wizycie, co zapisuje sie wychodzac od elementu wizyty poprzez element location wskazujacy
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na role miejsca "placéwka ochrony zdrowia" (element healthCareFacility), ktéra ostatecznie moze
by¢ albo organizacjg (np. instytucjg ochrony zdrowia, to przypadek nieopisywany w tym punkcie) albo
tymze miejscem (nazwanym, z opcjonalnym adresem). W tej drugiej sytuacji miejsce zapisuje sie
kolejnym elementem location zawierajagcym opcjonalng nazwe miejsca i adres. Uwaga, miejscem
moze by¢ np. szkota, wiezienie, boisko, ale tez np. helikopter ratowniczy.

Zapis ostatniego location, tj. samego miejsca, moze wyglgdac nastepujaco:

<location>
<name>Szkola Podstawowa nr 92</name>
<addr>
</addr>

</location>

Dane miejsca, jednak nieobjetego tym szablonem i zapisywanego w elemencie place zamiast
location, stosuje sie réwniez celem wskazania miejsca urodzenia pacjenta w nagtdwku dokumentu
medycznego.

(2) Materiat-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.16

Element specimen (klasy udziat), zawiera informacje o materiale zwigzanym z wyrazeniem
klinicznym, wystepujgcym w konkretnej roli (np. prébki, cho¢ nie rozrdznia sie rél materiatu zadnym
kodem) zapisanej elementem specimenRole, przy czym same dane materiatu podaje sie w elemencie
specimenPlayingEntity w sposéb identyczny jak opisany nizej byt Podmiot.

Materiat to np. prébka do badan laboratoryjnych, zapisywana w wyrazeniu klinicznym observation
zawierajgcym wyniki badan laboratoryjnych, ewentualnie opcjonalna informacja o materiale
wskazywana w sekcji zalecen lekarskich, a doktadnie w wyrazeniach klinicznych zalecenia (podania)
leku (substanceAdministration), wykonania procedury (procedure) lub wykonania badania
(observation), w ktérych to przypadkach wyrazenie posiada moodCode RQO. W wykorzystujgcych
Materiat szablonach mozna poda¢ informacje o dowolnej ilosci prébek i materiatéw, tzn. krotnos¢
gtéwnego elementu specimen (klasy udziat) jest 0..*.

Materiat moze zawiera¢ identyfikator, przy czym jak zawsze dopuszcza sie rdzne identyfikatory tego
samego obiektu w dowolnej ilosci w zaleznosci od potrzeb. Typowe zastosowanie to numer proébki
umozliwiajgcy jej zidentyfikowanie, stad identyfikator znajduje sie w elemencie specimenRole, gdyz
materiat staje sie np. prébka wystepujgc w konkretnej roli zwigzanej z wyrazeniem klinicznym.

W elemencie opisujgcym sam byt Materiat (specimenPlayingEntity) istnieje miejsce na opcjonalny
angielskojezyczny kod ze zbioru wartosci wskazanego w IG, dowolng ilos¢ prostych nazw materiatu
typu PN i opcjonalny opis - jest to ta sama klasa co w opisanym nizej szablonie Podmiot.
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Informacje tekstowe dotyczgce materiatu mogg zosta¢ umieszczone w bloku narracyjnym sekcji, jak
zawsze jezeli jest to istotne dla czytelnika. Warto zauwazy¢, ze wyrazenie kliniczne, w ramach ktérego
wskazano materiat, posiada obowigzkowg referencje do narrative block z trescig tego wyrazenia, a
wiec to tres¢ wyrazenia klinicznego powinna zawieraé, jezeli to potrzebne, informacje o materiale,
podobnie jak o innych udziatach bytéw w wyrazeniu.

4.3.2.2. Szablony dotyczace fragmentu tresci dokumentu

Udziat poszczegdlnych oséb i instytucji wymienionych w nagtéwku dokumentu medycznego dotyczy
wszystkich danych w czesci merytorycznej tego dokumentu, o ile takiego udziatu nie nadpisze sie w
konkretnym fragmencie tego dokumentu. Nie jest konieczne, by udziat zostat nadpisany, moze by¢
rowniez dodany do dokumentu medycznego w kontekscie jego konkretnego fragmentu. Przyktadowo
w danych wywiadu informacje zawarte w tresci dokumentu mogg pochodzi¢ od cztonka rodziny
pacjenta - taki fragment oznacza sie danymi informatora, a wiec danymi osoby bedacej Zzrédtem
informacji zawartej w takim fragmencie.

(1) Podmiot -2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.26

Podmiot (w znaczeniu raczej gramatycznym, nie myli¢é z podmiotem leczniczym) jest bytem
odgrywajacym role uczestnika, majgcego udziat w wytworzeniu fragmentu dokumentu. Pomimo ze
szablon jest otwarty, zawiera wszystkie atrybuty klasy PlayingEntity z modelu RMIM, ktdrg
reprezentuje. Podmiot taki moze posiadaé¢ nazwe lub nazwy w elemencie name, opis w elemencie
desc , mozna tez wskazac jego liczno$¢ w elemencie quantity (byt moze by¢ zbiorem o okreslonej
licznosci), a takze rodzaj w elemencie code wybierajgc jedng z angielskojezycznych wartosci zbioru
wartosci EntityCode. Jedng z takich mozliwych encji jest urzadzenie pomiarowe, przy czym jest to
szczegblny przypadek, dla ktérego utworzono dedykowany szablon Urzadzenie, opisany ponizej.
Podmiot jest wiec dowolng innym bytem niz urzadzenie w opisywanej roli, w polskim IG moze by¢
uczestnikiem zwigzanym z fragmentem tresci dokumentu, np. z powstaniem tego fragmentu.

Podmiotu definiowanego w tym szablonie nie nalezy tez myli¢ z opisanym nizej podmiotem
zwigzanym z fragmentem tresci dokumentu implementowanym w elemencie subject.

(2) Urzadzenie - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.25

Urzadzenie od Podmiotu wyrdznia wartos¢ DEV atrybutu classCode, a takze fakt, ze zamiast nazw,
opisu i ilosci podaje sie nazwe modelu i/lub nazwe oprogramowania. W obu elementach
charakterystyczne jest zastosowanie typu danych SC. W polskim IG urzadzenie moze by¢ autorem
fragmentu tresci dokumentu, moze by¢ tez uczestnikiem zwigzanym z fragmentem tresci dokumentu.
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W HL7 CDA identyczny zapis urzadzenia stosuje sie rowniez na poziomie nagtdwka dokumentu gdy
urzgdzenie jest autorem catego dokumentu medycznego.

(3) Dane informatora dla fragmentu tresci dokumentu -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.14

Element informant (klasy udziat), zawierajacy dane osoby, od ktérej pochodzg informacje zapisane
we fragmencie tresci dokumentu, przy czym dwa szablony wykorzystywanych tu rél Osoba
przypisana (bardzo czesto wykorzystywany element assignedEntity) i Osoba powigzana opisane sg w
czesci dotyczacej nagtdwka dokumentu - poza nagtéwkiem wykorzystywane sg tylko w tym szablonie
i w szablonie Dane wykonawcy zwigzane z fragmentem tresci dokumentu.

Nalezy pamietaé, ze dane informatora mozna zdefiniowa¢ na poziomie catego dokumentu (w
nagtéwku, przy czym nie zdefiniowano dedykowanego szablonu i polska transformata XSL nie
wyswietla tych danych) oraz na poziomie fragmentu tresci (catej sekcji lub w wyrazeniu klinicznym w
sekcji, wiele sekcji i wyrazen klinicznych w polskim 1G przewiduje zastosowanie tego elementu jezeli
to istotne). Dane informatora fragmentu tresci wyswietlane sg jezeli tekst tych danych umieszczony
zostanie w bloku narracyjnym sekcji zawierajacej to wyrazenie kliniczne.

(4) Dane podmiotu zwigzanego z  fragmentem  tresci dokumentu -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.15

Element subject (klasy udziat), zawiera dane osoby, ktorej dotyczy fragment tresci dokumentu (sekcji
lub wyrazenia klinicznego), przy czym co wazne - subject w tym przypadku nadpisuje dane pacjenta,
ktérego dokument dotyczy. Opcjonalny element awarenessCode wskazuje swiadomos¢ tej osoby
odnosnie czynu, w ktérym bierze udziat, przyktadowo cztonek rodziny moze byé mniej lub bardziej
Swiadomy rozpoznania, jakie poczyniono odnosnie badanego pacjenta. Obowigzkowy element
relatedSubject (klasy rola) zawiera oznaczenie relacji jaka taczy te osobe z pacjentem, o ile kod tej
klasy posiada wartos¢ personal relationship, przy czym jezeli kod posiada wartos¢ patient oznacza to,
ze podmiotem jest sam pacjent, co stosuje sie, gdy sekcja posiada pomiot inny niz pacjent, a
wyrazenie kliniczne ponownie dotyczy samego pacjenta, przestaniajgc podmiot z sekcji. Podac tez
mozna adres tej osoby i dane telekomunikacyjne, a takze - w kolejnym elemencie subject (klasy byt) -
jej dane osobowe. Caty model podmiotu czynu nie pozwala na podanie identyfikatora osoby bedacej
podmiotem, bez znanej przyczyny.

Podmiotem w tym przypadku moze by¢ chory na podobng chorobe cztonek rodziny, ewentualnie
badany ptéd w ciele matki bedacej pacjentem. Dane podmiotu stosuje sie w tych samych sekcjach i
wyrazeniach klinicznych co dane informatora dla fragmentu tresci dokumentu.
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(5) Dane wykonawcy zwigzane z fragmentem  tresci dokumentu
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.17

Element performer (klasy udziat) okresla wykonawce zwigzanego z konkretnym wyrazeniem
klinicznym (czynem), np. wykonawce procedury medycznej. Element posiada opcjonalny element
modeCode wskazujacy tryb udziatu wykonawcy w czynie - przewidziano fizyczng obecnosé
wykonawcy, ale tez obecnos¢ zdalng, udziat stowny lub pisemny itp. Mozliwe jest rdwniez podanie
czasu wykonywania czynu w opcjonalnym elemencie time.

W polskim IG wymagane jest tez podanie jednego elementu assignedEntity zawierajgcego role Osoba
przypisana, ktérej szablon zdefiniowany jest na poziomie nagtdwka dokumentu. Warto wspomnieg,
ze Osoba przypisana posiada przynajmniej jeden identyfikator, a jednoczesnie moze ona
reprezentowac konkretng instytucje - szczegdty w szablonie tej roli.

Przyktadowy zapis danych wykonawcy wyglada nastepujaco:

<performer typeCode="PRF">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.17"/>
<assignedEntity>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.49"/>
<id extension="7724514" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.2" displayable="true"/>
<code code="PIEL" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.3.18"
displayName="Pielegniarka"/>
<assignedPerson>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.1"/>
<name>
<given>Anna</given>
<family>Nowak</family>
</name>
</assignedPerson>
</assignedEntity>
</performer>

(6) Autor fragmentu tresci dokumentu - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.18

Element author (klasy udziat) okresla byt bedacy autorem sekcji lub wyrazenia klinicznego, t;j.
odpowiedzialny za ten fragment tresci dokumentu. W elemencie poda¢ mozna kod funkgcji, ktérg byt
petnit bedac autorem, przyktadowe wartosci to anestezjolog, potozna, ale tez funkcje zwigzane z
ptatnikiem lub opiekunem. Konieczne jest podanie czasu autorstwa, tj. informacji kiedy tres¢
powstata. Ostatnim elementem na tym poziomie jest assignedAutor, tj. rola "przypisany autor"”, w
ktorej wystepuje konkretny byt. Rola posiada informacje o identyfikatorze bytu w ramach tej roli,
rodzaju roli w elemencie roleCode, adresie i adresie telekomunikacyjnym, ktore zwigzane sg z bytem
w kontekscie tej jego roli.

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”




-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 84 z 200

Bytem petnigcym role "przypisanego autora" moze by¢ osoba zapisana w elemencie assignedPerson,
przy czym szablon Osoba (bazowy) opisany jest w ramach szablonow nagtéwka dokumentu, albo
urzadzenie wskazane w elemencie authoringDevice, ktére opisane jest szablonem Urzadzenie.

Dodatkowo role "przypisanego autora" definiuje instytucja, ktdrej dane zapisuje sie w elemencie
representedOrganization. Autor reprezentuje wiec instytucje, jezeli zostata ona wskazana w tym
elemencie.

Element author pojawia sie rowniez w kontekscie catego dokumentu medycznego, doktadnie w jego
nagtéwku. Pomimo identycznego modelu danych, autor dokumentu definiowany jest niezaleznym
szablonem, szczegdlnie z powodu stosowania w polskim IG specjalnych zasad umieszczania w
dokumencie danych jego autora w kontekscie danych wystawcy, tj. osoby sktadajgcej podpis pod
dokumentem..

(7) Dane uczestnika zwigzane z fragmentem tresci dokumentu -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.19

Element participant (klasy udziat) okresla byt w konkretnej roli biorgcy udziat w czynie inny, niz
udziaty wymienione do tej pory w tym rozdziale, przy czym typ udziatu okresla sie obowigzkowym
kodem w atrybucie typeCode, gdzie przyktadowe typy to "Swiadek", "konsultant", "odbiorca
informacji". W elemencie time mozliwe jest podanie czasu trwania tego udziatu, a w elemencie
awarenessCode swiadomosci osoby odnosnie tego czynu, jezeli udziat bierze osoba (podobnie jak w
przypadku danych podmiotu zwigzanego z fragmentem tresci dokumentu).

Bytem biorgcym udziat jest podmiot lub urzadzenie, opisywane w poprzednich punktach,
wystepujgce w roli uczestnika, zapisanym w wymaganym elemencie participationRole. Rola ta
pozwala na podanie identyfikatora bytu, jego adresu i adresu telekomunikacyjnego, a takze danych
samego bytu, tj. urzadzenia w elemencie playingDevice lub ogdlnie podmiotu w elemencie
playingEntity.

Opcjonalny element scopingEntity roli participationRole okresla byt (jedynie jego identyfikator, typ i
opis) definiujagcy te role bytu biorgcego udziat - przyktadem jest szpital, w ramach ktérego
wykorzystywany jest samochdd w roli karetki pogotowia.

4.3.2.3. Szablony dotyczace rozpoznan i innych zastosowan wyrazenia observation

Ze wzgledu na konieczno$¢ wyrdznienia w niektérych dokumentach medycznych rozpoznania
gtéwnego i rozpoznan dodatkowych opracowano dedykowany szablon Sekcja rozpoznan o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.1, w ramach ktérego stosuje sie szablon Rozpoznanie gtéwne oraz
szablon Rozpoznania dodatkowe. Oba szablony rozpoznan stosowane sg wytgcznie w tego typu
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sekcji, a wiec w dokumentach wykorzystujgcych te sekcje do zapisu rozpoznan. Do zapisu
rozpoznania stosuje sie wyrazenie kliniczne observation (klasa czyn).

W pozostatych dokumentach medycznych stosuje sie standardowy sposéb zapisu wyrazenia
klinicznego observation, bez wskazywania rozpoznania gtéwnego, a wiec bez zastosowania tych
dwdch szablonéw. Jednym z takich przypadkdéw jest szablon Rozpoznanie choroby zawodowej
ilustrujgcy standardowe zastosowanie rozpoznania w dokumencie medycznym. Innym szablon Wynik
badania laboratoryjnego, w ktérym w wyrazeniu klinicznym observation zapisuje sie w postaci
analitycznej konkretny wynik z mozliwoscia wskazania zakresu wartosci poprawnych. Kolejny
przyktad to szablony stosujgce wskazniki jakosci opieki pielegniarskiej. Dokumenty medyczne, w
ktorych otwartych szablonach nie wymienia sie wprost elementu observation, réwniez mogg
wykorzystywac to wyrazenie kliniczne, przyktadem jest dokument Protokét operacyjny z szablonem
Sekcjg rozpoznania pooperacyjnego, w ramach ktdrej wymaga sie stownego opisu w bloku
narracyjnym, wpisy entry pozostawiajgc jako opcjonalne, co nie blokuje, ale tez nie wymusza
klasyfikacji rozpoznania w wyrazeniu klinicznym observation.

Nalezy bardzo zwrdci¢ uwage na wystepujgcy w wyrazeniu klinicznym atrybut negationind, opisany w
innej czesci instrukcji dotyczacej wyrazen klinicznych. Jego niepoprawne zastosowanie przy
wystawianiu dokumentu, ale tez niepoprawna interpretacja przy odczycie, skutkuje grubym btedem
w dokumencie medycznym i analizie wyrazenia klinicznego.

Kod rozpoznania ICD 10, w tym kod podwdjny

W tresci wyrazenia klinicznego rozpoznanie, tj. w elemencie observation, konieczne jest podanie
kodu rozpoznania, przy czym poza pojedynczym kodem ze standardowego stownika ICD 10
(wyréznianym przez OID 2.16.840.1.113883.6.3) mozliwe jest podanie kodu podwdjnego (kod taki
wyrdznia sie przez OID 2.16.840.1.113883.6.260 i nazwe systemu kodowania icd10DualCoding).

Kody ICD-10 sktadajg sie z czesci etiologicznej (kategoria ,,z krzyzykiem” lub inaczej ,ze sztyletem” —
ang. dagger, podstawowe) oraz klinicznej (kategoria ,z gwiazdk3”). Zgodnie ze specyfikacjg ICD-10
koddéw z gwiazdka nie powinno sie stosowac¢ jako podstawowy znacznik, nalezy stosowa¢ podwéjne
kodowanie — pierwszy kod z kategorii ,z krzyzykiem”, a dopiero drugi ,z gwiazdk3”. Szczegdty w
specyfikacji, rozdziat 3.1.3: http://www.who.int/classifications/icd/ICD-10 2nd ed volume2.pdf, w

oparciu o ktére zdecydowanie rekomenduje sie poprawne stosowanie kodowania ICD 10.

Z technicznego punktu widzenia w opisie wezta OID podwdjnego kodowania ICD 10 dostepnym pod
adresem http://www.hl7.org/oid/index.cfm?Comp OID=2.16.840.1.113883.6.260 zalecane jest
stosowanie w jednym miejscu dwdch koddw oddzielonych spacjg, oraz wspomnianego OID dla

koddéw podwdéjnych, przy czym w typach danych (DT R1) wykorzystywanych w HL7 CDA stosowanie
spacji w kodzie nie jest dopuszczalne (dopuszczalne jest w DT R2, ktéry nie dotyczy HL7 CDA), w
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zwigzku z czym konieczne jest ustalenie innego znaku separatora. W polskim IG stosuje sie znak ,,_”
jako separator dwoch kodoéw ICD 10.

(1) Rozpoznanie gtéwne - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.1

Element observation (klasy czyn), jest wyrazeniem klinicznym zawierajgcym rozpoznanie gtéwne w
dokumencie medycznym w sekcji rozpoznan, opakowany jest w inne wyrazenie kliniczne, tj. element
organizer, dzieki ktéremu poprzez kod 8319008 (Principal diagnosis ze stownika SNOMED CT)
wskazuje sie, ze opakowane rozpoznanie jest rozpoznaniem gtéwnym w dokumencie. Z tego powodu
szablon definiuje zawartos¢ catego wpisu entry, w ramach ktérego jedno rozpoznanie jest jedynym
komponentem (element component klasy zaleznos¢ miedzy czynami) organizera.

W wyrazeniu klinicznym organizer wskazano atrybutem classCode jego typ jako BATTERY, co oznacza,
ze zgrupowane (w tym przypadku jedno, a w szablonie rozpoznan dodatkowych dowolna ilos¢
rozpoznania nie sg ze sobag logicznie powigzane, tzn. sg zbiorem niezaleznych rozpoznan.
Alternatywna warto$s¢ CLUSTER oznaczataby, ze wyrazenia kliniczne w organizerze s3 ze soba
logicznie powigzane, a wiec nalezy je traktowad jako catos¢, komplet informacji. Szablony rozpoznan
gtéwnego i dodatkowych wymagajg kodu BATTERY.

W tresci rozpoznania stosuje sie kod ICD 10, ewentualnie podwdjny kod ICD 10 (inny system
kodowania), zgodnie z opisem zamieszczonym na wstepnie niniejszego punktu.

Dodatkowo konieczne jest umieszczenie w tresci rozpoznania elementu text spetniajgcego zasady
szablonu Opis wyrazenia klinicznego o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.7.3.

Typowa sekcja rozpoznan z jednym rozpoznaniem (oczywiscie gtdwnym) wyglagda nastepujgco:

<section>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.1"/>
<code code="29548-5" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="LOINC"
displayName="Diagnosis"/>
<title>Rozpoznanie</title>
<text>
<paragraph>
<content ID="OBS 1">D50.0 Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza</content>
</paragraph>
</text>
<entry>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.1"/>
<organizer classCode="BATTERY" moodCode="EVN'">
<code code="8319008" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96" codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="Principal diagnosis"/>
<statusCode code="completed"/>
<component>
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN'">
<code code="D50.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.3" codeSystemName="icdl0"
displayName="Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza spowodowana (przewlekla) utrata krwi"/>
<text>
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<reference value="#0BS 1"/>
</text>
</observation>
</component>
</organizer>

</entry>

</section>

(2) Rozpoznania dodatkowe - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.2

Model danych rozpoznan dodatkowych jest identyczny z modelem rozpoznania gtdwnego za
wyjatkiem:

e kodu w elemencie organizer, ktéry przyjmuje tu wartos¢ 85097005 (Secondary diagnosis ze

(3)

stownika SNOMED CT);

licznosci elementu component, ktéry umozliwia podanie dowolnej ilosci rozpoznan
dodatkowych, minimum 1;

licznosci samego elementu entry, ktdry jest opcjonalny, tzn. jezeli nie wskazuje sie rozpoznan
dodatkowych, w dokumencie medycznym nie umieszcza sie elementu entry z niniejszego
szablonu.

Rozpoznanie choroby zawodowej - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.12

W przypadku skierowan na badanie w zwigzku z podejrzeniem choroby zawodowej podaje sie

wyltgcznie jedno rozpoznanie. Szablon definiuje caty wpis entry, zawierajacy jeden element
observation z kodem rozpoznan z systemu kodowania 2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.16 Wykaz
choréb zawodowych. Dopuszczalne jest podanie czasu ustalenia rozpoznania. Wymagane jest tez

zastosowanie elementu text zgodnego z szablonem Opis wyrazenia klinicznego.

Kompletna sekcja, ktorg warto pordwnac z sekcjg zawierajgcg rozpoznania gtéwne i dodatkowe,

wyglada jak ponizej.

<section>

<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.24"/>
<code code="29548-5" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="LOINC"

displayName="Diagnosis"/>

<text>

<paragraph>
<caption>Pelna nazwa choroby zawodowe]j, ktdérej dotyczy podejrzenie:</caption>
<content ID="OBS 1">22.2 Zespdl wibracyjny - postaé¢ kostno-stawowa</content>
</paragraph>

</text>
<entry>

<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.4.12"/>
<observation classCode="0OBS" moodCode="EVN'">
<code code="22.2" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.16" displayName="Zespdl

wibracyjny - postaé¢ kostno-stawowa"/>

<text>
<reference value="#0BS 1"/>
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</text>
</observation>
</entry>
</section>

(4) Wynik badania laboratoryjnego - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.20

Szablon z wynikiem badania laboratoryjnego nie obejmuje samego wpisu entry, rozpoczyna sie od
wyrazenia klinicznego observation. Stosowany jest wytgcznie w sekcji wyniku badan laboratoryjnych,
w ktérej mozna podac wiele elementdéw entry, kazdy z jednym wyrazeniem klinicznym observation.

W szablonie jawnie wskazano na mozliwo$¢ zastosowania atrybutu negationind ze wszystkimi
skutkami jego stosowania opisywanymi w innej czesci instrukcji.

Do kodowania rodzajow badan laboratoryjnych w kodzie elementu observation wykorzystuje sie
stownik ICD-9-PL z mozliwoscig translacji na inny stownik, przy czym w szablonie i w schematronie
zabrania sie stosowania stownika ICD-9-PL w elemencie translation - takie zastosowanie skutkowac
bedzie btedem w czasie weryfikacji dokumentu schematronem.

Wymaga sie wykorzystania szablonu Opis wyrazenia klinicznego ze standardowym wskazaniem opisu
w bloku narracyjnym. Dopuszcza sie podanie wartosci atrybutu statusCode okreslajgcej stan aktu wg
definiowanej przez HL7 CDA maszyny standéw. Bezwzglednie wymaga sie podania czasu uzyskania
wartosci wyniku badania. Wymaga sie tez, jezeli jest to osiggalne (wymagalnos¢ Required), podania
wartosci wyniku w elemencie value, przy czym zastosowanie typu ANY oznacza konieczno$é podania
doktadnego typu wartosci w atrybucie xsi:type.

Opcjonalny kod interpretationCode pozwala na zakwalifikowanie wyniku przez autora wyrazenia
klinicznego do jednej z kategorii typu ,w normie”, ,powyzej normy”, ,wartos¢ rosngca” itp., przy
czym zaznacza sie, ze kwalifikacja ta nie musi by¢ zobowigzujgca dla czytelnika (o ile podano jej
wartos¢ w bloku narracyjnym) lub systemu wykonujgcego automatyczng analize, gdyz w wielu
przypadkach jest ona wzgledna, zalezy na przyktad od wagi i wieku pacjenta.

Szablon jawnie dopuszcza stosowanie wszystkich mozliwych, opisanych w instrukcji udziatéw bytéw
w wyrazeniu klinicznym observation, w tym za najbardziej istotne mogg by¢ uznane szablony
Materiat (element specimen) i Dane wykonawcy zwigzane z fragmentem tresci dokumentu (element
performer).

W szablonie stosuje sie takze opcjonalny i z dowolng iloscig wystgpiert element referenceRange
(klasa zaleznos¢ miedzy czynami) wskazujgcy na czyn observationRange, ktory nie jest wyrazeniem
klinicznym, a ktory dokumentuje fakt zapisania w dokumencie medycznym zakresu dopuszczalnych
wartosci wyniku konkretnego badania laboratoryjnego. Istotnym elementem jest value, w ktérym po
podaniu typu w xsi:type zapisuje sie zwykle przedziat wartosci wyniku badania laboratoryjnego
uznanych za poprawne. Poniewaz mozna zapisa¢ dowolng ilo$¢ elementéw referenceRange do
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jednego wyrazenia klinicznego z wynikiem, mozliwe jest tez wykorzystanie opisanego wyzej kodu
interpretationCode stuzgcego do wskazania znaczenia kazdego z zakresow, np. jednego jako przedziat
normalny, innego jako przedziat podwyzszony, kolejnego jako przedziat alarmujgco wysoki.

(5) Szablony stosowane w dokumentach pielegniarskich

Szablony z wyrazeniem klinicznym observation stosowane sg takze w pielegniarskich dokumentach
medycznych. Szablony te, za wyjatkiem szablonu Diagnozy pielegniarskie, sg szablonami
zamknietymi, a wiec nie wolno stosowad innych elementéw poza wymienionymi w ich tresci.

(a) Obecnos¢ odlezyn -2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.45

Przyktad zastosowania wskaznikéw jakosSci opieki pielegniarskiej - wyrazenie kliniczne observation
zawiera kod z wartoscig ze stownika ICNP o jednej obowigzkowej wartos$ci oznaczajacej stwierdzenie
odlezyn u pacjenta. Kod wyrazenia klinicznego posiada typ CD, w zwigzku z czym mozliwe jest
zapisanie go kodem z innego stownika przy wykorzystaniu elementu translation - w tym przypadku,
poniewaz szablon jest szablonem zamknietym, nie stosuje sie takiego ttumaczenia. Wykorzystywane
jest jednak doprecyzowanie kodu ICNP® kodem ze zbioru wartosci zdefiniowanego w polskim IG,
gdzie rola qualifiera zapisana w elemencie name wskazuje, ze doprecyzowanie dotyczy stopnia
odlezyn, a wartos¢ qualifiera pochodzi ze zbioru wartosci Stopien odlezyn. W podobny sposdb
zapisuje sie wszystkie oceny pielegniarskie wg zdefiniowanych w polskim 1G zbiorow wartosci skal.

Zabrania sie wskazywania czasu stwierdzenia odlezyn w elemencie effectiveTime, gdyz to wyrazenie
kliniczne wykorzystywane jest w szablonie Pielegniarska skala oceny odlezyn zawierajgcej wyrazenie
kliniczne observation z podanym czasem. Jednoczesnie wymaga sie podania ilosci stwierdzonych
odlezyn w elemencie repeatNumber. Ostatnig informacjg jest wymagany element targetSiteCode
pozwalajacy przy zastosowaniu kodu stownika ICNP® precyzyjnie wskaza¢ miejsce odlezyn, ktérych
opisywane wyrazenie kliniczne dotyczy, a poprzez qualifier doprecyzowanie tego miejsca poprzez
wskazanie strony ciata (lewa/prawa) - lokalizacji ze stownika ICNP®, jednym z dwdéch koddw wartosci
ze zbioru wartosci zdefiniowanego w polskim IG.

(b) Brak odlezyn-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.46

Szablon, stosowany wytgcznie w szablonie Pielegniarska skala oceny odlezyn, zawiera jedno
wyrazenie kliniczne observation z kodem ze stownika ICNP® o wartosci ttumaczonej na jezyk polski
jako ,brak odlezyn”. Nie stosuje sie innych elementow poza ewentualnymi identyfikatorami tego
wyrazenia klinicznego.
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(c) Szablony pielegniarskich wskaznikéw jakosci opieki

Osiem szablonéw definiujgcych zastosowanie wyrazenia klinicznego observation z kodem
pielegniarskich wskaznikéw jakosci opieki (skal oceny). Podstawowgq zasadg stosowang w przypadku
tych wyrazen klinicznych jest wykorzystanie kodu ze zdefiniowanego w polskim |G Stownika nazw skal
ocen pielegniarskich do wskazania czego to wyrazenie dotyczy. Istnieje jedenascie wartosci tego
stownika, przy czym szablony Pielegniarska skala oceny bdlu, Pielegniarska skala oceny trzymania
moczu i Pielegniarska skala oceny upadkéw dopuszczajg kod z jednego z dwdch stownikéw - stad
jedenascie kodow w o$miu szablonach.

Kazdy z szablonéw wymaga Opisu wyrazenia klinicznego oraz dopuszcza wskazanie w elemencie
effectiveTime czasu wykonania oceny.

Ostatnim stosowanym w tych zamknietych szablonach elementem jest value, tj. wartos$¢ oceny.
Woyrazenie kliniczne observation standardowo dopuszcza tylko jeden, opcjonalny element value.
Szablony pielegniarskich skal ocen réznig sie w tym przypadku miedzy sobg, spetniajgc jednoczesnie
jedng zasade - wartos¢ w elemencie value zawsze posiada typ CD, w ktorej kod pochodzi ze stownika
ICNP®, doktadnie z dobranych dla szablonéw zbioréw wartosci z tego stownika, a zarazem kod ten
doprecyzowywany jest qualifierem ze zbioréw wartosci pielegniarskich skal ocen. Réznice miedzy
szablonami wystepujg w ilosci elementow value, ilosci qualifieréow, a w przypadku szablonu
Pielegniarska skala oceny odlezyn zamiast value wykorzystywana jest relacja (klasa zalezno$é miedzy
czynami) do wyrazenia klinicznego zdefiniowanego szablonem Obecnos¢ odlezyn albo szablonem
Brak odlezyn. Po powyiszym wprowadzeniu zrozumienie zapisu poszczegdlnych szablondéw
pielegniarskich skal ocen nie powinna by¢ problemem, szczegélnie ze opracowano dla nich
precyzyjne przyktady. Wyjgtkowy dodatek do wartosci stanowi dodatkowy element value w szablonie
Pielegniarska skala oceny trzymania moczu, dla ktorego stosuje sie kod ze zbioru wartosci Cewnik lub
urostomia - zastosowanie jednego z tych kodéw w opcjonalnym value oznacza, ze pacjent posiada
zatozony cewnik lub urostomie, a wiec zastosowana ocena uwzglednia ten fakt.

(d) Diagnozy pielegniarskie i wyniki - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.43

Szablon definiuje wyrazenie kliniczne observation umozliwiajgce zapisanie diagnozy pielegniarskiej.
Wykorzystujgce ten szablon szablony wyzszego typu dopuszczajg stosowanie dowolnej ilosci wpisow
entry, kazdy z jednym wyrazeniem zawierajgcym jedng diagnoze.

Szablon wymaga podania kodu diagnozy/wyniku ze zbioru wartosci Kod ICNP® dla diagnozy
pielegniarskiej i Opisu wyrazenia klinicznego, a takze dopuszcza podanie czasu postawienia diagnozy.
Szablon jest szablonem otwartym, w zwigzku z czym mozliwe jest wykorzystanie innych elementéw
tego typu wyrazenia klinicznego. Doprecyzowanie diagnozy w postaci miejsca wystepowania np. bélu
wymaga wyboru terminu z osi Lokalizacja stownika ICNP®, czasu wystepowania bélu, oraz wyboru
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terminu z osi czas - ,T” stownika ICNP®. Podobne zasady stosowac nalezy w przypadku zapisu
informacji o interwencjach pielegniarskich.

4.3.2.4. Szablony dotyczace zalecen

Szablony z zaleceniami wykorzystywane sg w jednej Sekcji zalecen, stosowanej jednak w kilku
dokumentach medycznych. Wszystkie zalecenia sg wyrazeniami klinicznymi z wartoscig RQO atrybutu
moodCode i dopuszczalnym atrybutem negationind, ktérego zastosowanie z wartoscig false oznaczac
bedzie, ze nie zaleca sie (albo , pacjent stanowczo nie powinien”) przedmiotu wyrazenia klinicznego.

Szablony te wymagajg podania Opisu wyrazenia klinicznego.
(1) Zalecenie leku - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.22

Woyrazenie kliniczne substanceAdministration, stosowane réwniez w receptach (przy wykorzystaniu
innego, zamknietego szablonu), w przypadku szablonu Zalecenie leku oznacza koniecznosc
przyjmowania leku przez pacjenta, ewentualnie konieczno$¢ podawania leku pacjentowi.

Znaczenie istotnych elementéw:

e priorityCode - okresla waznos¢ leku, przy czym ze wskazanego zbioru wartosci zwykle stosuje sie
kod UR oznaczajgcy urgent, tj. pilny;

e doseQuantity - okresla ilos¢ leku, ktdérg pacjent powinien bra¢ w jednej dawce;

e rateQuantity - oznacza zwykle szybkos$¢ podawania leku, np. szybkos$¢ wstrzykiwania substancji
ptynnej albo ilos¢ wdechow inhalacyjnych na minute;

e maxDoseQuantity - okresla maksymalng dawke, jaka pacjent moze przyjag¢ np. w ciggu doby, co
moze miec zastosowanie np. w lekach przeciwbdlowych podawanych regularnie, a jezeli bdl
wraca czesciej to w dawkach wiekszych lub czestszych, jednak nie wiecej niz wskazana tu
wartos¢;

o effectiveTime - stuzy do zapisania czestotliwosci przyjmowania leku, np. dwa razy na dobe -
wiecej na ten temat mozna znalezé w rozdziale dotyczagcym typow danych HL7 CDA,;

e repeatNumber - nie nalezy nadinterpretowaé wartosci tego atrybutu, dotyczy on powtdrzen
catego czynu, a wiec w przypadku substanceAdministration powtdrzen przyjmowania leku
realizowanych zgodnie z catym pozostatym zapisem tego wyrazenia klinicznego. Typ IVL_INT
oznacza koniecznos$¢ podania przedziatu low/high, np. 0 - 10 to od zera do dziesieciu powtdrzen
pierwszego catego cyklu przyjmowania leku, w zaleznosSci od biezgcych potrzeb. Wartos¢ ta jest
rzadko stosowana;

e routeCode - droga podania, np. doustnie, dousznie;

e approachSiteCode - stosowane gdy routeCode wymaga doprecyzowania, przyktadowo dla
domiesniowe] drogi podania wskazuje sie miesien, w ktory nalezy wstrzyknac lek;

e administrationUnitCode - stosowane wytacznie gdy dawka podana w elemencie doseQuantity
dotyczy niemierzalnego fragmentu catego leku, np. ,trzy psikniecia aerozolem”, gdzie
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doseQuantity posiada warto$¢ 3, a cate wyrazenie kliniczne dotyczy jednego zbiornika z
aerozolem. Jezeli dawka posiada jednostke, stosowanie tego elementu jest zabronione;

e consumable - wskazanie (klasa udziat) leku gotowego, ktéry ma byé podany pacjentowi lub
przyjmowany przez pacjenta. Wykorzystywany szablon Lek gotowy opisany ponizej.

W szablonie dopuszcza sie umieszczenie kazdego z opisanych wczesniej udziatéw bytéw w
konkretnych rolach, z czego istotne moze by¢ np. wskazanie wykonawcy podania leku, albo podmiotu
jezeli lek ma by¢ podany bezposrednio ptodowi.

Szablon Lek gotowy - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.21

Szablon ten wykorzystywany jest wytgcznie w szablonie Zalecenie leku, stad jego opis w punkcie
dotyczgcym zalecenia leku.

Element manufacturedProduct to rola bytu bedgcego lekiem w wyrazeniu klinicznym
substanceAdministration. Rola ta moze zawieraé identyfikator leku wystepujgcego w tej roli, np.
wewnetrzny numer w systemie wystawcy zalecenia. Rola zawiera tez byt labeledDrug w elemencie
manufacturedLabeledDrug. Element manufacturedLabeledDrug zawiera kod bedacy identyfikatorem
leku lub substancji czynnej wystepujgcej w konkretnym leku, obie wartosci majg swoje zrédio w
Rejestrze Produktéw Leczniczych (identyfikatory te opracowuje sie pod koniec roku 2015, do tej pory
nie byty wykorzystywane). Opcjonalnie poda¢ mozna réwniez nazwe leku w elemencie name, cho¢
nalezy przyjgé zasade, ze nazwa leku i substancji czynnej powinna zawsze by¢ podana. Dodatkowo w
ramach roli zapisanej w elemencie manufacturedProduct podaé mozina dane instytucji
odpowiedzialnej za  produkt bedacy lekiem,  wykorzystujgc do tego element
manufacturerOrganization definiowany szablonem Organizacja (bazowy) omdéwionym w ramach
szablonéw nagtéwka dokumentu.

Przyktadem kompletnego zalecenia leku jest sekcja zalecen w Karcie odmowy przyjecia do szpitala, w
ktdrej m.in. zaleca sie pacjentowi przyjmowanie leku. Mozna przypuszcza¢, ze wraz z dokumentem
odmowy pacjent otrzyma réwniez recepte na ten lek, zawierajgcg taki sam i tak samo wypetniony, ale
zbudowany wedtug innego szablonu element substanceAdministration z dowigzanym dodatkowo
wyrazeniem klinicznym supply.

<section>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.32"/>
<code code="57828-6" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="LOINC"
displayName="Prescriptions/Prescription list"/>
<title>Zalecenia</title>
<text>
<list>
<item>Kontynuacja leczenia nadcis$nienia tetniczego w POZ</item>
<item ID="SBADM 1">Ramipril 5mg 2 x 1 tabl.</item>
<item>Regularna kontrola ciénienia tetniczego</item>
</list>
</text>
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<entry>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.22"/>
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="RQO">
<text>
<reference value="#SBADM 1"/>
</text>
<consumable>
<manufacturedProduct>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.21"/>
<manufacturedLabeledDrug>
<code code="100997" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.6.1"
displayName="Ramipril 5 mg tabletki"/>
</manufacturedLabeledDrug>
</manufacturedProduct>
</consumable>
</substanceAdministration>
</entry>
</section>

(2) Zalecenie wykonania procedury - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.23

Bedace przedmiotem szablonu wyrazenie kliniczne procedure jest czynem, ktérego skutkiem jest
naruszenie ciata pacjenta. Niekiedy trudno jednoznacznie wskaza¢ czy dany czyn powinien by¢
zapisany wyrazeniem klinicznym observation, czy procedure - ten pierwszy rézni sie od procedury
tym, ze nie narusza ciata pacjenta. Przyjmuje sie przyktadowo, Zze masaz zapisuje sie elementem
procedure, a przeswietlenie rentgenowskie elementem observation, mimo ze skutek uboczny
przeswietlenia moze by¢ dla pacjenta wiekszy niz efekt masazu.

Zalecona procedura musi by¢ zakodowana kodem ze stownika ICD-9 PL.
W wyrazeniu klinicznym procedure w opisywanym tu szablonie stosuje sie nastepujgce elementy:

e methodCode - sposéb wykonania procedury, np. zabieg laparoskopowy albo na otwartym ciele;

e approachSiteCode - miejsce wykonania procedury na ciele pacjenta;

e targetSiteCode - docelowe miejsce ciata pacjenta, na ktére oddziatywa¢ ma procedura, moze to
by¢ przyktadowo serce, lewa nerka albo staw kolanowy w lewej nodze. Doktadne wskazanie
moze by¢ istotne gdy procedura wykonywana jest posrednio, np. masazem, naswietlaniem lub
akupunkturg;

o effectiveTime - czas lub czestotliwosé wykonania procedury, z catym potencjatem stosowanych w
HL7 CDA typdéw danych.

W szablonie dopuszcza sie umieszczenie kazdego z opisanych wczesniej udziatéw bytéw w
konkretnych rolach, z czego istotne moze by¢ np. wskazanie wykonawcy procedury.
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(3) Zalecenie wykonania badania - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.24

Woyrazenie kliniczne observation byto juz opisywane pod katem wykonanych rozpoznan. W tym
szablonie atrybut moodCode posiada warto$¢ RQO, wyrazenie kliniczne jest zaleceniem wykonania
badania nieinwazyjnego, a wiec czyms$ zupetnie innym niz rozpoznanie mimo zastosowania tego
samego wyrazenia observation.

Zalecone badanie musi by¢ zakodowane kodem ze stownika ICD-9-PL, podobnie jak procedura
opisana w poprzednim szablonie.

W wyrazeniu klinicznym observation znajdujg sie nastepujgce elementy, ktorych do tej pory nie
objasniono:

e derivationExpr - napis zawierajgcy wzor albo sposéb wyznaczenia wartosci wynikowej badania,
np. ,MCH = HGB / RBC”. W rozpoznaniach moze byé stosowany do udokumentowania
pochodzenia wartosci rozpoznania, szczegdlnie gdy pochodzi ona wedtug zapisanego wzoru z
wartosci innych powigzanych rozpoznan. W przypadku opisywanym tutaj moze by¢ sugestig dla
realizatora w jaki sposéb wyznaczy¢ wynik badania. HL7 podejmowato préby opracowania
sktadni wyrazen stosowanych w tym elemencie, bazujgc np. na jezyku Java, jednak nie narzuca
sie zadnej konkretnej sktadni, a element jest w rzeczywistosci bardzo rzadko stosowany;

o repeatNumber - ilosé¢ powtdrzen badania;

e zabroniono wykorzystywania elementéw value (gdyz jest to zalecenie badania i wynik nie
istnieje) i interpretationCode (gdyz kod ten dotyczy wyniku);

W szablonie dopuszcza sie umieszczenie kazdego z opisanych wczesniej udziatdw bytéw w

konkretnych rolach, z czego istotne moze by¢ np. wskazanie wykonawcy badania.

4.3.2.5. Szablony stosowane w karcie uodpornien
(1) Podanie szczepionki-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.42

Podanie szczepionki zapisuje sie w postaci wyrazenia klinicznego substanceAdministration, ktérego
zawartos$¢ opisano w szablonie Zalecenie leku. W tym przypadku kod EVN wskazuje, ze jest to
dokumentacja wykonanego szczepienia. Uwage zwraca dopuszczalny atrybut negationind, ktérego
wartosé ,false” oznaczac bedzie, ze tg wskazang szczepionka nie zaszczepiono pacjenta.

Szablon jest szablonem zamknietym, a wiec udziat moze mie¢ w podaniu szczepionki wytgcznie
wykonawca, standardowo zapisywany w elemencie performer, ktdrego podanie danych jest w tym
przypadku obowigzkowe. Obowigzkowy udziat ma oczywiscie rdwniez sama szczepionka poprzez
standardowy element consumable, przy czym nie wykorzystuje sie tu standardowego szablonu Lek
gotowy, gdyz szczepionka jako taka lekiem nie jest, a tworzy sie niezalezng od innych szablonéw
specyficzng definicje wykorzystujgcg materiat.
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Element manufacturedProduct to rola materiatu wykorzystanego jako szczepionka, moze ona
zawiera¢ identyfikator tego materiatu bedgcego szczepionka, zawiera tez byt materiat w elemencie
manufacturedMaterial (nie myli¢ z szablonem Materiat o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.16,
ktory stuzy do wskazania prébki do badan, ewentualnie innego materiatu uczestniczacego w
wyrazeniu klinicznym). Element manufacturedMaterial zawiera kod bedacy identyfikatorem leku (w
tym przypadku konkretnego produktu szczepionki) z Rejestru Produktéw Leczniczych (identyfikatory
te opracowuje sie pod koniec roku 2015, do tej pory nie byly wykorzystywane). Opcjonalnie, w
elemencie lotNumberText poda¢ mozna rowniez numer serii szczepionki. Dodatkowo w ramach roli
zapisanej w elemencie manufacturedMaterial poda¢ mozna dane instytucji odpowiedzialne] za
produkt szczepionki, wykorzystujagc do tego element manufacturerOrganization wykorzystujgcy
szablon Organizacja (bazowy) omoéwiony w ramach szablonéw nagtéwka dokumentu.

4.3.2.6. Szablony stosowane do wskazywania dokumentéw bedacych zatacznikami do
dokumentu medycznego

Potrzeba zatgczania dokumentéw do dokumentu medycznego ma swoje zrodto w dokumentacji
medycznej dostarczane] lekarzowi przez pacjenta wraz ze skierowaniem. Istnienie identyfikatoréw
dokumentéw w skierowaniu, do ktdrego realizator $wiadczenia posiada prawo odczytu, skutkuje
takim samym prawem odczytu tych dokumentéw. Niezaleznie od praw odczytu sam fakt
umieszczenia informacji o istotnej z punktu widzenia dokumentu medycznego dodatkowe;j
dokumentacji powinien by¢ dla czytelnika sygnatem, ze dostepna jest taka dokumentacja, a dla
systemu informatycznego wskazowky, ze byé moze warto takg dokumentacje automatycznie
odszukac.

Przewidziano zatgczanie zaréwno poprawnych z punktu widzenia polskiego IG dokumentdéw
medycznych, jak i dokumentdw innych w dowolnym formacie i postaci.

(1) Dokument zewnetrzny niezgodny z regutami - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.34

Czyn odnotowujacy istnienie zewnetrznego dokumentu w elemencie externalDocument przewiduje
opcjonalne wskazanie identyfikatora lub identyfikatorow wraz z identyfikatorem zbioru wersji i
numerem wersji tego dokumentu (dokument moze nie posiadac identyfikatora, jego dostarczanie
jest wtedy utrudnione, tzn. powinien by¢ wreczony czytelnikowi wraz z dokumentem wskazujgcym
ten zatacznik), oraz réwnie opcjonalne wskazanie kodu z typem dokumentu pochodzgcym ze
stownika LOINC (OID tego stownika to 2.16.840.1.113883.6.1). Ostatnim elementem, w tym
przypadku wymaganym, jest Opis wyrazenia klinicznego (pomimo Zze externalDocument nie jest
wyrazeniem klinicznym, stosuje sie tu znany szablon z polskiego IG), ktory wskazuje na opis tekstowy
dokumentu medycznego zamieszczony w sekcji, w ktérej zdefiniowano zatgczniki.
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Dokument zatgczony w ten sposéb moze mieé¢ dowolng postac i format, moze to by¢ dokument PDF,
ale takze dokument papierowy.

(2) Dokument zewnetrzny zgodny z regutami - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.33

Czyn odnotowujgcy istnienie zewnetrznego dokumentu zgodnego z polskim IG przewiduje wskazanie
w elemencie externalDocument nastepujgcych danych, zbieznych z opisanymi w niniejszej instrukcji
danymi nagtéwka dokumentu:

e obowigzkowe identyfikator dokumentu i jego identyfikator zbioru wersji, a takze numer wersji;
e typ dokumentu w postaci kodu LOINC i typ dokumentu w postaci kodu z klasyfikacji P1;

Powyisze dane umozliwiajg automatyczne wyszukanie dokumentu medycznego w rejestrze
dokumentdw a takze precyzyjne wskazanie jego typu.

W externalDocument wymagany jest takze podobny jak w przypadku zatgcznikdw niezgodnych z 1G
Opis wyrazenia klinicznego.

(3) Zatacznik - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.32

Szablon precyzuje wartosci referencji (klasa zalezno$¢ miedzy czynami), tj. elementu reference do
czynu bedacego zapisem informacji o dokumencie zewnetrznym. Element separatableind o
wymaganej wartosci false oznacza, ze powigzane zaftgczeniem dokumenty medyczne nalezy
interpretowac tacznie. Kazdy element reference posiada jeden element externalDocument, ktérego
zawartos¢ definiowana jest szablonem Dokument zewnetrzny niezgodny z regutami albo szablonem
Dokument zewnetrzny zgodny z regutami.

(4) Lista zatacznikéw - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.31

Zatgczniki grupowane sg w liste przy wykorzystaniu opisywanego juz wyrazenia klinicznego organizer
o typie CLUSTER, przy czym kazdy z zatgcznikdw wskazany jest referencjg do informacji o dokumencie
zewnetrznym zdefiniowanej w szablonie Zatgcznik. Organizer nie grupuje wiec w tym przypadku
zadnych wyrazen klinicznych.

Przyktad sekcji z dwoma zatgcznikami, z ktérych tylko jeden jest zgodny z polskim IG, wyglada
nastepujaco:

<section>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.39"/>
<title>Zataczniki</title>
<text>
<list>
<item ID="EXTDOC 1">Wynik badania laboratoryjnego z dnia 01.10.2014</item>
<item ID="EXTDOC 2">Wynik badania echokardiograficznego z dnia 09.09.2014</item>

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”




CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

EZDROWIE P] J ul, Stanistawa Dubois 5A » D0-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

biuro@csioz.gov.pl » www csioz.gav.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 97 z 200

</list>
</text>
<entry>
<organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.31"/>
<statusCode code="completed"/>

<reference typeCode="REFR">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.32"/>
<seperatableInd value="false"/>
<externalDocument>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.33"/>
<id extension="2345678" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.7.0.7.1"/>
<code code="11502-2" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1" codeSystemName="LOINC"
displayName="Laboratory report'">
<translation code="06.10" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.32"
codeSystemName="KLAS DOK P1" displayName="Wyniki badan laboratoryjnych" />
</code>
<text><reference value="#EXTDOC 2"/></text>
<setId extension="432231" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.7.0.7.2"/>
<versionNumber value="1"/>
</externalDocument>
</reference>

<reference typeCode="REFR">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.32"/>
<seperatableInd value="false"/>
<externalDocument>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.34"/>
<text><reference value="#EXTDOC 2"/></text>
</externalDocument>
</reference>

</organizer>
</entry>
</section>

4.3.2.7. Szablony stosowane w receptach

Szablony wyrazen klinicznych zwigzanych z receptg, tj. substanceAdministration i zwigzany z nim
supply, sg szablonami zamknietymi. Warto zwrdci¢ uwage, ze omawiane tu szablony dotyczg
wyltacznie recept zwyktych (w tym pielegniarskich i spetniajgcych wymagania zwigzane z refundacjq) i
recept farmaceutycznych. Recepta na import docelowy oraz recepta na lek recepturowy (tzw.
robiony) nie posiadajg wpisu entry, nie stosuje sie w nich wskazywania leku konkretnym
identyfikatorem, gdyz taki nie istnieje. Skutkuje to m.in. brakiem informacji o poziomie refundacji
leku, informacje te nalezy brac z innych Zzrédet, w tym z odpowiednich regulacji prawnych.
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(1) Poziom refundacji leku - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.5

Szablon definiuje polskie rozszerzenie stuzgce do specjalnego oznaczania pozycji recepty poziomem
odptatnosci leku refundowanego. Model tego rozszerzenia zostat zapozyczony spoza standardu CDA,
doktadnie z dokumentéw dotyczacych ubezpieczen, w mysl zasady, ze jezeli w $wiecie HL7
zdefiniowano model danych dla konkretnych zastosowan, nalezy go wykorzysta¢ zamiast tworzyc
wiasny.

Szablon stosuje sie wprost zgodnie z ponizszym przykfadem:

<extPL:coverage typeCode="COVBY">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.5"/>
<extPL:coveragePlan classCode="COV" moodCode="EVN">
<extPL:code code="PUBLICPOL" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4">
<qualifier>
<name code="RLPO" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.5.1" displayName="Poziomy
odptatnosci lekdédw refundowanych"/>
<value code="B" displayName="bezptatne" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.1"/>
</qualifier>
</extPL:code>
</extPL:coveragePlan>
</extPL:coverage>

przy czym zmienna w tym miejscu jest warto$¢ kodu qualifiera, ktéra oprdécz zaprezentowanej
wartosci ,,B” i wartosci wyswietlanej ,bezptatne” moze przyjmowaé wartosci inne ze zbioru wartosci
Poziom odpfatnosci za leki.

(2) Zamiana leku - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.4

Szablon definiuje polskie rozszerzenie stuzgce do specjalnego oznaczenia przepisywanego na recepcie
leku. Oznaczenie dotyczy braku mozliwosci wydania odpowiednika (zamiennika) leku przez
farmaceute, popularnego ,nie zamienia¢”. Szablon stosuje sie wprost zgodnie z ponizszym
przyktadem:

<extPL:component typeCode="COMP">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.4"/>
< extPL:substitution classCode="SUBST" moodCode="RQO">
< extPL:code code="N" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4"/>
</ extPL:substitution>
</ extPL:component>

a wiec istnienie tej zawartosci oznacza brak zgody wystawcy dokumentu na wydanie odpowiednika, a
brak tej zawartosci oznacza brak tego typu zastrzezen.

Rozszerzenie to jest wykorzystywane wytgcznie w szablonie Pozycja recepty na lek gotowy.
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(3) Pozycja recepty na lek gotowy - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.3

To docelowo najczesciej wykorzystywany szablon wyrazen klinicznych. Recepte na lek gotowy
wystawi¢ mozna podajgc identyfikator leku, ewentualnie identyfikator substancji czynnej, oba z
Rejestru Produktéw Leczniczych prowadzonego przez Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Z chwilg pisania instrukcji identyfikatory te nie byty
publicznie dostepne, trwaty prace nad ich utworzeniem i udostepnieniem w standardowych plikach
eksportu danych z RPL. Proponowany mechanizm wraz z elektronicznym dokumentem realizacji
recepty, zawierajgcym identyfikatory lekdw faktycznie wydanych pacjentom, pozwoli na cenng
analize procesu sprzedazy lekdw w Polsce.

Z zatozenia recepty elektroniczne sg wyfacznie jednopozycyjne, wiec wpis entry regulowany tym
szablonem to jedyna informacja o leku w dokumencie recepty przetwarzana automatycznie przez
system informatyczny. Z punktu widzenia przysztej miedzynarodowej interoperacyjnosci warto
pamietac, ze jeden lek na recepcie to polska specyfika, a elektroniczne recepty zagraniczne moga
zawierac wiecej lekow.

Pozycja recepty na lek gotowy sktada sie z dwdch wyrazen klinicznych powigzanych ze sobg relacjg
typu komponent (klasa zalezno$¢ miedzy czynami), doktadnie elementem entryRelationship o typie
COMP. Pierwsze wyrazenie kliniczne zapisywane jest znanym juz elementem substanceAdministrator
z moodCode réwnym RQO, jest to wiec zalecenie pacjentowi leku. Drugie wyrazenie kliniczne o
moodCode réwniez rownym RQO zapisywane jest elementem supply, jest to wiec polecenie osobie
uprawnionej (w przypadku lekéw kupowanych w aptekach - farmaceucie) wydania leku pacjentowi.
Zapisana w ten sposéb, oczywiscie w kontekscie pacjenta, ktérego dane znajdujg sie w nagtéwku
dokumentu, dyspozycja lekarska, mogtaby skutkowaé¢ automatycznym, zgodnym z harmonogramem
zapisanym w effectiveTime elementu substanceAdministration podawaniem leku pacjentowi, ktory
to lek udostepnitaby réwnie automatyczna ,apteka” w momencie effectiveTime zapisanym w
elemencie supply. Tak duzy potencjat miesci sie we wpisach entry dokumentu medycznego. W
praktyce oczywiscie istotna jest tres¢ dokumentu wyswietlana uzytkownikowi, w tym blok narracyjny,
w ktérym omawiane tu dyspozycje zapisano w sposéb czytelny dla pacjenta i farmaceuty.

Znaczenie poszczegdlnych pdl wyrazenia klinicznego substanceAdministration zapisano w punkcie
dotyczacym szablonu Zalecenie leku. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze szablon Pozycja recepty na lek
gotowy jest szablonem zamknietym, w recepcie w tym wyrazeniu klinicznym nie stosuje sie wiec
elementu priorityCode (podawany jest wytgcznie z kodem UR, tj. pilne w wyrazeniu supply), nie
stosuje sie atrybutu negationind, elementu routeCode, danych instytucji odpowiedzialnej za produkt
leczniczy, a takze zadnych ze standardowych udziatéw bytdw w poszczegdlnych rolach. Dodatkowo
przy identyfikatorze leku lub substancji czynnej wymusza sie podanie w atrybucie displayName nazwy
leku lub substancji z Rejestru Produktéw Leczniczych.
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Wyrazenie kliniczne supply, stosowane w receptach i zleceniach na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, zawiera elementy:

o effectiveTime - wykorzystywany gdy lek nalezy wydaé pdzniej niz data wystawienia recepty, jest
to tzw. ,data od”;

e priorityCode - element wykorzystuje sie wytgcznie do wskazania pilnosci wydania leku, a wiec
jedyna jego dopuszczalna wartosc to UR, tj. urgent (ang. pilne);

e independedind - ustawione wyfacznie na false oznacza, ze wyrazenie kliniczne supply musi by¢
interpretowane w kontekscie wyrazenia substanceAdministration, w ramach ktérego sie
znajduje. Mozna pokusic sie o stwierdzenie, ze jezeli pacjent nie bedzie mdgt przyjmowac leku, tj.
wyrazenie substanceAdministration nie bedzie mogto by¢ zrealizowane, leku nie nalezy
wydawag;

e quantity - ilo$¢ leku do wydania pacjentowi, przy czym zabronione jest podawanie jednostki, tj.
ilos¢ ta wynika z rodzaju przepisanego leku. Recepty na lek gotowy nie stosuje sie do zapiséw
typu ,prosze wydaé 50 mg leku w proszku”. Jednocze$nie wartos¢ value posiada typ real, a wiec
mozna tu wskaza¢ 1,5 opakowania lub 1,5 tabletki - patrz opis elementu product;

e product - opcjonalne wskazanie (klasa udziat) konkretnego opakowania leku do wydania.
Opakowanie, w tym ilo$¢ leku do wydania, identyfikowane jest kodem GS1 (EAN) z tego
opakowania. Uwaga, jezeli element product podano, wskazujgc tym samym wielkos¢ opakowania
leku, wartos$¢ quantity dotyczy ilosci opakowan do wydania pacjentowi. Jezeli elementu product
nie podano, warto$¢ quanity dotyczy ilosci leku zapisanej w wyrazeniu klinicznym
substanceAdministration. Z technicznego punktu widzenia warto zauwazy¢, ze udziat zapisany w
supply elementem product jest tozsamy z udziatem zapisanym w substanceAdministration
elementem consumable.

Dodatkowo szablon pozycji recepty na lek gotowy przewiduje opcjonalne umieszczenie informacji o
zakazie zamiany leku i informacji o poziomie refundacji leku, zgodnie z omdwionymi wyiej
szablonami.

(4) Pozycja recepty na produkt medyczny - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.28

Szablon podobny do szablonu Pozycja recepty na lek gotowy. Podstawowa rdznica to sposdb zapisu
produktu medycznego, ktéry nie jest lekiem, co omoéwione zostato w opisie szablonu Podanie
szczepionki, ktéra réowniez nie jest lekiem. Rola zapisana elementem manufacturedProduct posiada
byt zapisany elementem manufacturedMaterial. W przypadku produktéw medycznych
charakterystyczny jest fakt identyfikowania produktu kodem GS1 (EAN), co wskazane jest weztem
OID 1.3.160.

W wyrazeniu klinicznym supply wystepuje podobna rdznica, przy czym ilo$¢ zapisana elementem
quantity dotyczy bezsprzecznie ilosci produktéw medycznych wskazywanych kodem GS1 (EAN).
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Dodatkowo szablon pozycji recepty na produkt medyczny przewiduje opcjonalne umieszczenie
informacji o poziomie refundacji leku (mimo ze chodzi o produkt medyczny, stosuje sie jeden
wspdlny szablon), zgodnie z omdéwionym wyzej szablonem tej informacji.

(5) Pozycja recepty farmaceutycznej na lek gotowy
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.29

Szablon ten rdzni sie od swojego odpowiednika Pozycja recepty na lek gotowy wytgcznie brakiem
elementdéw zwigzanych z zakazem zamiany leku i refundacja. Recepta farmaceutycznej jest nie jest
refundowana.

(6) Pozycja recepty farmaceutycznej na produkt medyczny -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.30

Szablon ten rézni sie od swojego odpowiednika Pozycja recepty na produkt medyczny wylacznie
brakiem elementu z informacja o refundaciji.

4.3.2.8. Szablony stosowane w skierowaniach

Szes¢ szablonédw wyrazenia klinicznego encounter (wizyta, pobyt) zwigzanego z przedmiotem
skierowania, odpowiada szesciu szablonom dokumentu skierowania. Omdwiony zostanie szablon
ogélny Przedmiot skierowania, a w pozostatych szablonach wymienione zostang réznice, ktorych
istnienie jest wtasnie powodem rozrdzniania niektérych typéw skierowan na poziomie dokumentu
medycznego.

(1) Przedmiot skierowania - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.6

Wszystkie szablony przedmiotu skierowania sg szablonami zamknietymi i definiujg wyrazenie
kliniczne encounter z moodCode réwnym RQO, a wiec ,zalecang wizyte lub pobyt”. Szablony
zaczynajg sie od obejmujgcego wyrazenie kliniczne elementu wpisu entry.

Podstawowg informacjg wyrazenia klinicznego encounter jest jego kod, w ktérym obowigzkowe jest
podanie VIII czesci kodu resortowego, tj. specjalnosci komorki organizacyjnej, przy czym nie musi to
oznacza¢, ze kieruje sie pacjenta do komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego, istotna jest sama
specjalnosé. Kazdy z szablondw szczegdtowych stosuje w tym miejscu dedykowany zbiér wartosci,
jedynie opisywany tu szablon ogdlny dopuszcza kazdy z koddéw VIII czesci kodu resortowego, a wiec z
systemu kodowania oznaczonego weztem OID 2.16.840.1.113883.3.4424.11.2.4.

Uwaga, jezeli w wyrazeniu klinicznym encounter umieszczamy kod specjalnosci z jednego ze
szczegdtowych zbiorow wartosci, to konieczne jest wykorzystanie szablonu stosujgcego ten zbior
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wprost. Szablon ogdlny, mimo Ze jawnie nie zabrania stosowania kodéw ze szczegétowych zbiorow
wartosci, nie moze by¢ stosowany dla kodoéw z tych zbioréw. Wymaganie to dotyczy tez szablonu
dokumentu skierowania - jezeli istnieje szablon szczegétowy dla konkretnej specjalnosci, to musi by¢
stosowany ten szablon szczeg6towy.

W szablonie wymagany jest Opis wyrazenia klinicznego. Mozna podac priorytet zalecanej wizyty lub
pobytu, w ktérym inaczej niz w receptach dopuszczalne sg dwa kody: R (routine, ang. zwykte) i UR
(urgent, ang. pilne). Dopuszczalne jest tez podanie czasu w elemencie effectiveTime, jest to czas
zalecanej wizyty lub pobytu (w tym drugim przypadku podac¢ nalezy wartosci z przedziatu low i high),
mozliwy do wykorzystania w sytuacjach gdyby w czasie wystawiania skierowania mozna byto
automatycznie zarezerwowac termin, alternatywnie w sytuacji, gdy lekarz kieruje pacjenta np. na
rehabilitacje po planowanym okresie leczenia lub na leczenie uzdrowiskowe w okresie zimowym.
Zwykle data podana tu traktowana jest wytgcznie jako sugestia.

W ramach wyrazenia klinicznego encounter mozliwe jest precyzyjne podanie co konkretnie, tj. jakie
procedury i badania nalezy pacjentowi w czasie tej wizyty wykonaé. Stuzy do tego relacja (klasa
zalezno$¢ miedzy czynami) zapisywana w elementach entryRelationship, z ktérych kazda kierowana
jest do wyrazenia klinicznego procedure albo observation. Poszczegdlne elementy majg znaczenie
identyczne jak w opisywanych wyzej szablonach Zalecenie wykonania procedury i Zalecenie
wykonania badania, przy czym szablon Przedmiot skierowania jest szablonem zamknietym i posiada
mniej elementdw niz szablony zalecen.

Ostatni element o nazwie reference daje mozliwosé wskazania zewnetrznego zatgcznika do
dokumentu skierowania. W rzeczywistosci nalezy stosowaé do tego celu dedykowang sekcje
zatgcznikow.

(2) Przedmiot skierowania do szpitala psychiatrycznego -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.11

Szablon ten rézni sie od szablonu ogdlnego zdefiniowanym podzbiorem specjalnosci komdrek
organizacyjnych uwzgledniajgcym kody placowki psychiatrycznej. Dodatkowo nie przewiduje sie
kierowania na wykonanie procedur i badan.

(3) Przedmiot skierowania do uzdrowiska - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.8

Szablon ten rdini sie od szablonu ogdlnego zdefiniowanym podzbiorem specjalnosci komoérek
organizacyjnych uwzgledniajgcym kody uzdrowisk, przy czym kod taki musi zosta¢ doprecyzowany,
poprzez zastosowanie qualifier’a, o rodzaj uzdrowiska sugerowany przez wystawce dokumentu. Zbiér
wartosci rodzajéw uzdrowisk, podobnie jak w papierowym wzorze tego dokumentu medycznego,
przewiduje uzdrowiska nadmorskie, nizinne, podgdrskie i gérskie. Dodatkowo nie przewiduje sie
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kierowania na wykonanie procedur (czynnosci ingerujgcych w ciato pacjenta), a dopuszcza sie
zlecenie wykonania konkretnych badan.

(4) Przedmiot skierowania do zaktadu opiekunczego -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.9

Szablon ten rdini sie od szablonu ogdlnego zdefiniowanym podzbiorem specjalnosci komoérek
organizacyjnych uwzgledniajgcym kody zaktadu opiekunczego. Dodatkowo nie przewiduje sie
kierowania na wykonanie procedur i badan.

(5) Przedmiot skierowania na badanie w zwigzku z podejrzeniem choroby zawodowej -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.13

Szablon ten rézni sie od szablonu ogdlnego zdefiniowanym konkretnym kodem specjalnosci Poradni
medycyny pracy. Dodatkowo nie przewiduje sie kierowania na wykonanie procedur i badan.

(6) Przedmiot skierowania na pielegniarska  opieke  diugoterminowa -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.10

Szablon ten rézini sie od szablonu ogdlnego zdefiniowanym podzbiorem specjalnosci komdrek
organizacyjnych uwzgledniajgcym kody pielegniarskiej opieki dtugoterminowej. Dodatkowo nie
przewiduje sie kierowania na wykonanie procedur i badan.

4.3.2.9. Szablony stosowane w zleceniach na zaopatrzenie w wyroby medyczne
(1) Przedmiot zlecenia na wyroby medyczne - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.7

Szablon, zaczynajacy sie od wpisu entry, definiuje zastosowanie wyrazenia klinicznego supply w
trybie moodCode réwnym RQO, a wiec zalecenia wydania przedmiotu, pozwalajgc wskazaé
konkretny wyréb medyczny do wydania na zlecenie na zaopatrzenie.

Poszczegdlne elementy oznaczaja:

o effectiveTime - opcjonalny czas wydania wymaga podania wartosci od (low) i do (high). Oznacza
to, ze czasu tego nie nalezy wykorzystywac¢ w zleceniach jednorazowych - w takiej sytuacji
obowigzuje pacjenta i sprzedawce czas waznosci zlecenia i pacjent moze je zrealizowa¢ w od razu
po otrzymaniu zlecenia. Okres od - do podaje sie wytgcznie w przypadku zlecen powtarzalnych,
przy czym zgodnie z regulacjami prawnymi i obostrzeniami wprowadzonymi w schematronie
czas, na jaki wystawiono zlecenie, nie moze przekraczac trzech miesiecy;

e quantity - ilos¢ wydawanych wyrobdw medycznych ogdétem, a dla zlecen powtarzalnych jest to
ilos¢ do wydania facznie w catym okresie obowigzywania zlecenia. To istotne zastrzezenie, w
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bloku narracyjnym zwykle wpisuje sie ilo$¢ nalezng miesiecznie, w zwigzku z czym system
informatyczny np. odszukujgc wyroby medyczne w magazynie musi potrafi¢ wyznaczy¢ ilo$¢ do
odszukania w konkretnym miesigcu;

e product - standardowe, wymagane wskazanie (klasa udziat) konkretnego wyrobu medycznego do
wydania, przy czym wyroby medyczne identyfikuje sie kodami stownika Kody s$rodkéw
zaopatrzenia zlecen.

Rozrdzinienie zlecenia w zakresie powtarzalne czy jednorazowe realizuje sie na podstawie typu

zlecenia umieszczonego w nagtéwku dokumentu.

4.3.3. SzZABLONY SEKCJI [3]

Wszystkie szablony wpisdw entry wykorzystywane sg w szablonach sekcji. Jednoczesnie szablon
sekcji nie musi korzysta¢ z zadnych szablonédw wpiséw entry, choc¢ jezeli jest szablonem otwartym,
zastosowanie przez wytwodrce systemu informatycznego wytwarzajacego dokumenty medyczne
wiasnych wpiséw entry jest oczywiscie dopuszczalne.

Szablony sekcji stuzg klasyfikacji informacji umieszczanych w dokumentach medycznych. Podziat
tresci dokumentu na sekcje umozliwia zarzadzanie tg trescig, np. wymaganiem konkretnych
informacji w dokumencie, wyswietlaniem tych informacji w sposdb uporzadkowany i staty dla
roznych instancji dokumentow, wyszukiwaniem wyrazen klinicznych o konkretnym znaczeniu. W
zdecydowanej wiekszosci przypadkéw z sekcjg zwigzana jest jej tresc¢ czytelna dla uzytkownika, tj.
blok narracyjny, opatrzony tytutem, ktéry to tytut moze by¢ dla czesci sekcji wymagany z konkretna,
ustalong wartoscig, dla innych wymagany dowolny, a dla jeszcze innych opcjonalny lub zabroniony -
zalezy to od potrzeb zwigzanych z sekcjg, a same wymagania zapisywane s szablonie kazdej z sekgcji.
Podobnie sam blok narracyjny moze by¢ wymagany badz opcjonalny lub zabroniony - dwa ostatnie
przypadki stosuje sie wtedy, gdy sekcja zawiera informacje kierowane przede wszystkim do
automatycznego przetwarzania przez systemy informatyczne.

Kolejnym elementem sekcji jest jej kod, bedacy sposobem na wspomniang klasyfikacje fragmentéw
tresci, przy czym kod sekcji wg standardu HL7 CDA nie jest elementem obowigzkowym, jego
ewentualng obowigzkowosc¢ i wartosc definiuje kazdy z szablondw poszczegdlnych sekcji. Jezeli kod
jest obowigzkowy, do klasyfikacji tresci sekcji stosuje sie kod ze stownika LOINC.

4.3.3.1. Sekcja (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.28

Bazowy szablon sekcji definiuje caty zestaw elementéw dopuszczalnych w typowej sekgcji. S3 to:

e kod atrybutu classCode o wartosci DOCSECT i kod atrybutu moodCode o wartosci EVN - sekcja
jest elementem (klasa czyn) faktycznie wykonanej dokumentacji tresci nig objetej;

e id - identyfikator instancji sekcji w dokumencie, rzadko stosowany, sekcje mozna unikalnie
identyfikowaé w systemie informatycznym wytwarzajgcym dokumenty medyczne;
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e code - opisywany na wstepie opcjonalny kod LOINC definiujgcy merytoryczne znaczenie tresci
sekcji, przy czym wymagalnosc¢ i wartosé kodu definiuje kazdy z szablonow sekcji;

e title - opcjonalny tytut sekcji wyswietlany transformatg XSL jako nazwa jej zawartosci;

e text - w szablonie abstrakcyjnym i w kazdym innym szablonie polskiego IG tres¢ jest wymagana,
nie przewiduje sie wiec sekcji stuzgcych wytgcznie automatycznemu przetwarzaniu. Dwie sekcje
posiadajg oznaczenie krotnosci 0..1: Sekcja dokumentu anulowania i Sekcja gtéwna dokumentu
skierowania, przy czym sekcje te powinny posiadac tresé, a wiec opcjonalnosé tresci nie wydaje
sie tu sensowna. W przypadku dokumentu anulowania tres¢ mogtaby by¢ stata lub uzupetniana
automatycznie, np. ,,Prosze o anulowanie dokumentu z dnia...oID...”;

e confidentialityCode - kod poufnosci tresci sekcji, przy czym w polskiej transformacie XSL nie
rozréznia sie zasad wyswietlania tresci sekcji od jej kodu poufnosci, a stosowne oznaczenie
dokumentu wyswietlane jest wytacznie, gdy kodem tym oznaczony jest caty dokument na
poziomie nagtowka;

e languageCode - kod jezyka zastosowanego w sekcji;

e subject, author i informant - opisywane w kontekscie wpisow entry, mozliwe do stosowania
rowniez na poziomie sekcji, udziaty réznych bytéw w konkretnych rolach w tresci sekc;ji;

e entry - wpis zawierajgcy wyrazenia kliniczne definiowane szablonami na poziomie wpisu entry, a
wiec ewentualna koniecznos¢ zastosowania konkretnych szablondw wpisdw entry wskazana jest
indywidualnie w kazdym z szablonéw sekcji. Poza tym w szablonach otwartych, a jedynie czes¢
szablondéw sekcji posiada te ceche, dopuszczalne jest stosowanie wtasnych wpisdw entry, o ile ich
zawartos¢ zgodna jest ze standardem HL7 CDA,;

e component - element umozliwiajgcy zagniezdzanie sekcji, tzn. w elemencie component mozliwe
jest umieszczenie kolejnej sekcji z jej wtasng trescig. Jest to mechanizm wykorzystywany w
niektérych szablonach sekcji np. do zamieszczania sekcji zagniezdzonych zawierajgcych dane
osobowe, ktére standardowo powinny pojawiaé sie wytgcznie w nagtowku - dane takie musza
by¢ umieszczane w sekcji oznaczonej kodem LOINC 10186-5 (ldentifying information), zgodnej z
szablonem Sekcja danych personalnych o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.3, a przyktadem
wykorzystania elementu component jest Sekcja informacji dodatkowych o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.2.

Ciekawym z punktu widzenia twdrcy systemu informatycznego przyktadem szablonu sekcji jest
stosowana w receptach Sekcja zalecenia leku o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.4, w ktérej poza
elementami kontekstowymi, opcjonalnym tytutem i wymaganym blokiem narracyjnym dopuszcza sie
podanie albo wpisu entry z zawartoscig szablonu Pozycja recepty na lek gotowy, albo wpisu entry z
zawartoscig szablonu Pozycja recepty na produkt medyczny, albo brak entry w przypadku recept na
lek recepturowy lub recept na import docelowy, a w korcu wymaga sie elementu component
zawierajgcego sekcje zagniezdzong zgodna z szablonem Sekcja informacji o dawkowaniu leku. Tego
typu logika jest rézna w szablonach sekcji, a wiec zndw warto zwréci¢ uwage przy projektowaniu
systemu informatycznego wytwarzajagcego lub interpretujacego dokumenty medyczne, by logike
zamykac w klasy zwigzane z szablonami, a nie np. poszczegdlnymi elementami XML.
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Kolejne, poza bazowym, szablony sekcji nie bedg szczegétowo omawiane. Ich zawartos¢ zdefiniowana
jest w tresci szablonu i wynika ze zidentyfikowanych dla dokumentu medycznego stosujgcego te
sekcje potrzeb na zawarto$¢ merytoryczng takiego dokumentu. Samo  wykorzystanie  sekcji  w
konkretnych rodzajach dokumentéow medycznych definiowane jest w szablonach na poziomie
nagtéwka dokumentu, opisanych w kolejnym punkcie.

4.3.4. SzZABLONY ELEMENTU NAGtOWKA [2]

Nagtéwek dokumentu medycznego sktada sie z elementéw podstawowych, ktérych zasady
wykorzystywania definiowane sg w szablonach na poziomie dokumentu, w tym w Szablonie
bazowym o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1, a takze z szeregu udziatéw poszczegdlnych bytow
w ich konkretnych rolach w dokumencie medycznym, podobnie jak miato to miejsce w przypadku
wyrazen klinicznych. Dokument medyczny jest bowiem czynem udokumentowania tresci medycznej
tak jak wyrazenie kliniczne jest czynem udokumentowania konkretnej informacji medycznej.
Dodatkowo, co rowniez mozna byto zaobserwowac w przypadku wyrazen klinicznych, z dokumentem
medycznym na poziomie jego nagtdwka zwigzane mogg by¢ inne elementy klasy czyn, przy czym to
powigzanie realizowane jest elementami klasy zalezno$¢ miedzy czynami. Jednym 1z takich
przyktadéw powigzania jest element component, wigzacy tre$é (ciato) dokumentu medycznego z
nagtéwkiem tego dokumentu. W rozdziale tym omdwione zostang wszystkie tego typu powigzania
wraz z szablonami, ktére je doktadnie definiuja.

4.3.4.1. Osoba (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.1

Szablon zawierajacy dane osoby (klasa byt) jest jednym z najczesciej stosowanych szablonéw - to
osoba zwykle odgrywa konkretng role zapisang w dokumencie. Nazwa elementu z danymi osoby
rozni sie w zaleznosci od roli jakg ta osoba petni, z tego wzgledu zawartos¢ szablonu nie rozpoczyna
sie od nazwy elementu, a od atrybutdéw tego elementu.

Charakterystyczng cechg tego szablonu jest brak identyfikatora osoby, ktory to identyfikator pojawia
sie w elemencie definiujgcym role osoby. Gtéwnym elementem szablonu jest natomiast element
name zawierajgcy nazwe osoby, spetniajgcy wymagania szablonu doprecyzowujacego typ danych
Nazwisko i imie osoby (bazowy). Licznos¢ tego elementu nie posiada ograniczen, brak nazwy oznacza
osobe, ktdrej imie i nazwisko nie jest znane, natomiast w polskich warunkach nie stosuje sie wiecej
nazw niz jedna.

(1) Specjalnosc lekarza (rozszerzenie) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.10

Na potrzeby zapisywania informacji o specjalnosci lekarza do danych osoby dodano polskie
rozszerzenie, wykorzystywane wytgcznie w szablonie Osoba (bazowy). W dokumencie mozna zapisac
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dowolng ilo$¢ specjalnosci. Przyktad dotyczacy wystawcy dokumentu, gdzie dane osoby zapisywane
sg w elemencie assignedPerson, wyglada nastepujaco:

<assignedPerson xsi:type="extPL:Person">
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.1"/>
<name>
<prefix>lek.</prefix>
<given>Piotr</given>
<family>Nowak</family>
</name>
<extPL:qualifiedEntity classCode="QUAL">
<extPL:templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.10"/>
<extPL:code code="0718" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.3.3"
displayName="neurologia"/>
</extPL:qualifiedEntity>
<extPL:qualifiedEntity classCode="QUAL">
<extPL:templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.10"/>
<extPL:code code="0726" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.3.3"
displayName="radiologia i diagnostyka obrazowa"/>
</extPL:qualifiedEntity>
</assignedPerson>

Element assignedPerson posiada typ extPL:Person wytacznie z powodu potrzeby zapisania polskich
rozszerzen dotyczacych specjalnosci lekarza. Po danych osobowych wymienione zostajg dwie
specjalnosci przy zastosowaniu zbioru wartosci Specjalnos¢ lekarza (patrz zaktadka Terminologia),
przy czym szablon dopuszcza stosowanie kodéw z catego systemu kodowania o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.11.3.3, a wiec takze specjalnosci lekarza dentysty.

4.3.4.2. Organizacja (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.2

Szablon zawierajgcy dane organizacja (klasa byt), podobnie jak Osoba, jest jednym z najczesciej
wykorzystywanych szablondéw, przy czym organizacja zwykle okresla role, ktérg osoba odgrywa.
Wyjatkiem jest tu np. instytucja, w ktdérej miata miejsce wizyta zapisana zgodnie z szablonem Dane
wizyty (bazowy) - organizacja odgrywa w tym przypadku role placéwki ochrony zdrowia.

Szablon nie definiuje nazwy elementu, w ktdrym zapisywane sg dane organizacji, gdyz nazwa ta
zalezy od konkretnej roli - sytuacja jest identyczna jak w przypadku szablonu Osoba.

W przypadku organizacji, niezaleznie od roli jakg ona odgrywa lub okresla, jej identyfikatory zapisuje
sie bezposrednio w tresci elementu klasy byt - stuzy do tego element id. Zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci identyfikatorem organizacji jest jej
numer REGON, przy czym inne szczegdtowe przepisy mogg zmienia¢ to wymaganie, co zostato
odwzorowane w szablonach bedacych specjalizacjami szablonu Organizacja (bazowy). Przyjmuje sie
wiec, ze organizacje, dla ktérych nie istnieje dedykowany szablon zmieniajgcy lub rozszerzajacy to
zatozenie, identyfikowane sg numerem REGON. Szablony specjalizujgce szablon ogdlny stosuja
zasady wynikajgce z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego sposobu
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identyfikacji ustugobiorcéw, ustugodawcdéw, pracownikéw medycznych oraz miejsc udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej. W rozporzadzeniu tym zapisano, ze dokument medyczny, ktérego
miejscem przechowywania jest System Informacji Medycznej (SIM w ramach Projektu P1), musi
zawiera¢ nazwe oraz REGON ustugodawcy, ktory ten dokument w SIM zamiescit. Zapis ten jest
dodatkiem do wymagan stosowania domenowych identyfikatoréw ustugodawcéw.

Jezeli instytucja w domenie ochrony zdrowia posiada dedykowany identyfikator, wynikajacy z
faktu wpisu tej instytucji do rejestru domenowego, identyfikator ten uznawany jest za gtéwny w
tej domenie. Identyfikatorem gtéwnym tej samej instytucji poza domena ochrony zdrowia jest jej
numer REGON. Pozostajagc w zgodzie z Rozporzadzeniem w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, a takie z zasadami identyfikowania ustugodawcow w domenie ochrony
zdrowia, w dokumentach medycznych zaleca sie stosowanie zaréwno identyfikatora gtéwnego, jak
i numeru REGON, niezaleznie od rodzaju ustugodawcy wystawiajacego dokument medyczny.
Zasade te stosuje sie wylgcznie w danych najwyiszego szczebla struktury organizacyjnej
ustugodawcy.

Opcjonalny element standardindustryClassCode podaje sie, jezeli dla zapisywanego poziomu
hierarchii mozliwe jest wskazanie specjalnosci z systemu kodowania Specjalnosé¢ komorki
organizacyjnej wg cz. VIIlI kodu resortowego. Nalezy przyjac zatozenie, ze jezeli na danym poziomie
hierarchii mozliwe jest okreslenie specjalnosci tego poziomu, kod specjalnosci musi by¢ podany.

W szablonie bazowym zatozono opcjonalnos¢ dla identyfikatora, nazwy, adresu i adresu
telekomunikacyjnego organizacji. Zasady te zmieniajg sie w zaleznosci od rodzaju organizacji i jej
poziomu hierarchii, sg tez dodatkowo regulowane odpowiednimi aktami prawnymi, w tym
wspomnianym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia. W polskim IG zdefiniowano kilka specjalizacji
szablonu Organizacja (bazowy), definiujgcych zakres danych poszczegdlnych pozioméw struktury
organizacyjnej instytucji. Uwage w szablonach zwraca element asOrganizationPartOf, a w jego tresci
kolejny - wholeOrganization. Stuzg one do zapisania danych kolejnych poziomdéw petnej struktury
organizacji, od poziomu najwyzszego, bedgcego zwykle przedmiotem wpisu do rejestru konkretnego
rodzaju organizacji (poziom ten nie jest czescig innego poziomu, a wiec posiada zabroniony element
asOrganizationPartOf), az do poziomu najnizszego, jezeli ten najnizszy poziom hierarchii organizacji
jest faktycznym miejscem odgrywajgcym role lub okreslajgcym ja.

Najwyzszy poziom w hierarchii organizacji definiujg szablony Podmiot wykonujgcy dziatalnos¢
leczniczg (bazowy), Praktyka medyczna (bazowy) i Apteka (bazowy).
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(1) Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza (bazowy) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.14

Szablon definiuje zakres danych podmiotu leczniczego, bedacego przedmiotem wpisu do Rejestru
Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg RPWDL. Na tym poziomie hierarchii wymaga sie
podania identyfikatora podmiotu leczniczego, ktérym jest numer wpisu do RPWDL, a wiec | czesc
kodu resortowego. Szablon dopuszcza tez podanie 9-cyfrowego numeru REGON, zgodnie z zasadg
opisang wyzej.

Wymagane jest podanie nazwy podmiotu leczniczego.

Podmiotu leczniczego nie uznaje sie za miejsce udzielania swiadczen, wytgcznie za ustugodawce.
Podanie adresu lub numeru telefonu na tym poziomie hierarchii stosuje sieg, jezeli jest to konieczne, a
wiec gdy istnieje wyrazna potrzeba, by z tych danych korzystac.

(2) Przedsiebiorstwo podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg (bazowy) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.16

Drugi poziom hierarchii w ramach struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego wymaga podania
15-cyfrowego numeru REGON jako identyfikatora przedsiebiorstwa. Nie wynika to z podanych
powyzej zasad, po prostu REGON ten jest jedynym identyfikatorem przedsiebiorstwa podmiotu
leczniczego zaréwno w domenie ochrony zdrowia, jak i poza nia.

Wymagane jest podanie nazwy przedsiebiorstwa, a takie elementu asOrganizationPartOf
definiujgcego podmiot leczniczy, ktérego czescig jest to przedsiebiorstwo.

Przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego nie uznaje sie za miejsce udzielania Swiadczen, wytacznie za
element struktury organizacyjnej ustugodawcy. Podanie adresu lub numeru telefonu na tym
poziomie hierarchii stosuje sie, jezeli jest to konieczne, a wiec gdy istnieje wyrazna potrzeba, by z
tych danych korzystac.

(3) Jednostka podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza (bazowy) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.17

Dane jednostki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego sg trzecim poziomem
hierarchii w ramach struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego. Jednostke identyfikuje sie
potgczong mysinikiem pierwszg i pigtg czescig kodu resortowego, przyktadowo 000009999999-02.
Zasada ta ma swoje zrédta w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych oraz szczegétowego sposobu ich nadawania, ktdrego zapisy wykorzystano
réwniez w Ustawie o SIOZ.
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Wymagane jest podanie nazwy jednostki organizacyjnej, a takze elementu asOrganizationPartOf
definiujgcego przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego, ktérego jednostka jest czescia.

W przypadku gdy dane jednostki sg miejscem udzielania swiadczen, a wiec w ramach jednostki nie
istniejg bedace miejscami udzielania $wiadczen komaérki organizacyjne, wymaga sie podania adresu i
numeru telefonu jednostki jezeli jej dane podawane sg w roli wystawcy dokumentu medycznego (byt
definiujacy role wystawcy, gdzie catos¢ zapisana jest zgodnie z szablonem Osoba przypisana).

(4) Komoérka podmiotu wykonujgcego  dziatalnos¢ leczniczg  (bazowy) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.18

Dane komoérki organizacyjnej przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego sg czwartym, ostatnim
poziomem hierarchii w ramach struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego, przy czym jezeli
komoérka istnieje bezposrednio w ramach przedsiebiorstwa, a wiec bez posredniej jednostki
organizacyjnej, jest to poziom trzeci. Komédrke identyfikuje sie potgczong mysinikiem pierwszg i
siédma czescig kodu resortowego, przyktadowo 000009999999-001.

Wymagane jest podanie nazwy komadrki organizacyjnej, a takze elementu asOrganizationPartOf
definiujgcego jednostke organizacyjng badZz przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego, ktérego
komérka jest czescia.

Jezeli dane komdrki organizacyjnej podawane sg w roli wystawcy dokumentu medycznego (byt
definiujacy role wystawcy, gdzie cato$¢ zapisana jest zgodnie z szablonem Osoba przypisana),
komoérke organizacyjng uwaza sie za miejsce udzielania Swiadczen, a wiec w jej danych podac nalezy
adres i numer telefonu kontaktowego.

Przyktadowa rzeczywista czteropoziomowa struktura podmiotu leczniczego, zapisywana w danych

wystawcy dokumentu medycznego zaczynajac od miejsca udzielania $wiadczen az po dane podmiotu,
wyglada nastepujaco:

<representedOrganization>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.2"/>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.18"/>
<id extension="000000008610-031" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.3"/>
<name>Ambulatorium Ogdlne</name>
<telecom use="PUB" value="tel:22-1111123"/>
<addr>
<postalCode>03-589</postalCode>
<city>Warszawa</city>
<streetName>Gilarska</streetName>
<houseNumber>86c</houseNumber>
</addr>
<asOrganizationPartOf classCode="PART">
<wholeOrganization>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.2"/>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.17"/>
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<id extension="000000008610-01" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.2"/>
<name>0Oddzial Zacisze</name>
<asOrganizationPartOf classCode="PART">
<wholeOrganization>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.2"/>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.16"/>
<id extension="14080268500021" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.2.2"/>
<name>Centrum Medyczne ENEL-MED - AMBULATORIUM</name>
<asOrganizationPartOf classCode="PART">
<wholeOrganization>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.2"/>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.14"/>
<id extension="000000008610" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.1"/>
<id extension="140802685" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.2.1"/>
<name>Centrum Medyczne ENEL-MED Spdtka Akcyjna</name>
</wholeOrganization>
</asOrganizationPartOf>
</wholeOrganization>
</asOrganizationPartOf>
</wholeOrganization>
</asOrganizationPartOf>
</representedOrganization>

Miejscem udzielania $wiadczen w powyzszych danych organizacji okreslajgcej role wystawcy
nazywamy komadrke organizacyjng o identyfikatorze:

<id extension="000000008610-031" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.3"/>

za$ ustugodawca nazywamy podmiot leczniczy o identyfikatorze:

<id extension="000000008610" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.3.1"/>

i numerze REGON identyfikujgcym podmiot gospodarki narodowej poza domeng ochrony zdrowia:

<id extension="140802685" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.2.1"/>

Dokument medyczny zawiera wiec peten obraz organizacji, w szczegdlnosci wystawcy dokumentu.
Jest to jedna z cech standardu HL7 CDA - dokument medyczny jest informacyjnie skoriczong catoscig,
nie wystarczy podanie identyfikatora miejsca udzielania swiadczen, gdyz wymagatoby to siegania do
rejestru RPWDL by poznaé, byé moze zmieniong juz w momencie odczytu dokumentu, strukture
ustugodawcy.

(5) Praktyka medyczna (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.15

Szablon definiuje zasady zapisu danych drugiego po podmiocie leczniczym rodzaju podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza - praktyki zawodowej, zaréwno lekarzy i lekarzy dentystow, jak i
pielegniarek i potoznych.

W Ustawie o SIOZ i wspominanym juz Rozporzadzeniu definiujgcym zasady identyfikacji
ustugodawcow, w przypadku ustugodawcy okreslajgcego role wystawcy dokumentu medycznego,
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wymaga sie podania danych praktyki zawodowej, czyli tegoz ustugodawcy, a dodatkowo danych
rodzaju dziatalnosci leczniczej okreslajgcych wraz z adresem i numerem telefonu miejsce udzielania
Swiadczen.

Opisywany tu szablon dotyczy poziomu ustugodawcy. Wymaga sie podania identyfikatora praktyki
zawodowej, ktérym jest numer wpisu do RPWDL, z zastrzezeniem, ze z tym samym numerem wpisu
praktyka zawodowa moze by¢ rejestrowana w wielu lzbach zawodowych, stajac sie za kazdym
wpisem kolejnym ustugodawcg. Aby wykluczy¢ brak unikalnosci identyfikatora ustugodawcy, wezet
OID tego identyfikatora dotyczy puli numerdw wpiséw do RPWDL w ramach konkretnej Izby. Zgodnie
z Rejestrem OID przyktadowy identyfikator praktyki zawodowej zarejestrowanej w Okregowej Izbie
Lekarskiej w Gdansku posiada identyfikator:

<id extension="000000030504" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.4.53"/>

Uwage zwraca wezet OID z wartoscig 53 na koncu - jest to warto$¢ kodu organu rejestrowego, t;j.
Okregowej Izby Lekarskiej w Gdansku.

Szablon, bedac szablonem otwartym, dopuszcza tez podanie 9-cyfrowego numeru REGON
ustugodawcy, zgodnie z zasadg opisang wyzej. Mimo ze w danych RPWDL numer REGON praktyki
zawodowej nie jest zamieszczany, jest on wymagany m.in. w receptach papierowych, w zwigzku z
czym automatyczne podawanie tego numeru w dokumencie elektronicznym nie powinno stanowic
problemu.

Wymagane jest podanie nazwy praktyki zawodowej - podobnie, cze$¢ wpiséw do rejestru RPWDL nie
zawiera nazwy praktyki, w dokumencie medycznym ustugodawca musi by¢ jednak nazwany, chocby
imieniem i nazwiskiem osoby prowadzacej te praktyke. Zaleca sie, by ustugodawcy nieposiadajgcy
nazwy, stosowali nazwe widniejgcg w miejscu udzielania swiadczen, ktérg to nazwa kierujg sie
pacjenci przychodzacy na wizyty.

Praktyki zawodowej nie uznaje sie za miejsce udzielania Swiadczen, wytgcznie za ustugodawce.
Podanie adresu lub numeru telefonu na tym poziomie hierarchii stosuje sie, jezeli jest to konieczne, a
wiec gdy istnieje wyrazna potrzeba, by z tych danych korzystac.

Miejsce udzielania $wiadczen praktyki zawodowej

W czasie edycji niniejszej instrukcji nie istniat szablon, ani inny sposéb zapisu danych miejsca
udzielania Swiadczen. Jezeli to nie ulegnie zmianie, adres i numer telefonu praktyki zawodowe;j
nalezy zapisywac na poziomie ustugodawcy.

Identyfikatorem miejsca udzielania $wiadczen w ramach praktyki zawodowej bedzie potaczony
mysInikiem numer wpisu do rejestru wraz z numerem rodzaju dziatalnosci zdefiniowanego dla
konkretnego adresu, a w przypadku praktyk grupowych réwniez dla jednej z oséb prowadzacych
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praktyke. Przyktadowo konkretny gabinet na terenie Okregowej lzby Lekarskiej w Gdansku
identyfikowany bedzie nastepujgco:

<id extension="000000030504-01" root="2.16.840.1.113883.3.4424.2.4.53.1"/>

Uwage zwraca wezet OID z wartoscia 1 na koncu, jest to wyrdznik dla identyfikatorow miejsc
udzielania swiadczen praktyk zawodowych w ramach konkretnej Izby zawodowe;.

W przypadku praktyk grupowych miejsce udzielania swiadczen stanowi konkretny rodzaj dziatalnosci
realizowanej pod konkretnym adresem przez konkretng osobe. Roboczo miejsca takie nazywa sie
gabinetem prowadzonym przez osobe. Inna osoba z tej samej praktyki zawodowej, realizujgca
Swiadczenia w tym samym pomieszczeniu, tylko w innych godzinach lub dniach (jakkolwiek
ustugodawca sobie to zorganizuje) tworzy inny gabinet, a wiec inne miejsce udzielania $wiadczen, w
koncu inng wartos¢ identyfikatora miejsca w dokumencie medycznym.

lzba zawodowa

Istniejgcy w |G szablon Izba zawodowa o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.48 nie jest
wykorzystywany i oznaczony zostat jako anulowany (ang. cancelled). Stanowi przyktad zapisu
identyfikatora izby gdyby dane praktyki zawodowej zamodelowa¢ jako sktadowg czes¢ izby.

(6) Apteka (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.31

Szablon z danymi apteki jest bardzo tresciwy, jest jednak szablonem otwartym, a wiec mozliwe jest
podanie danych, ktére nie zostaty wprost wymienione w szablonie. Do identyfikowania apteki stosuje
sie numer wpisu do Rejestru Aptek (petna nazwa to Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych). Zgodnie z opisywanymi wyzej zasadami w danych wystawcy dokumentu, w tym
przypadku zwykle recepty farmaceutycznej, poda¢ nalezy réwniez numer REGON instytucji
prowadzacej apteke.

Wymagane jest podanie nazwy apteki. W Rejestrze Aptek wiele wpisdw nie posiada nazwy, gdyz
apteka nie jest zobowigzana do posiadania nazwy formalnej. W takiej sytuacji w szablonie wymaga
sie podania nazwy , Apteka”, a w przypadku punktow aptecznych ,Punkt apteczny”. Ponownie -
przyjeta zasada wynika z faktu, ze miejsce, do ktérego udaje sie pacjent, posiada przynajmniej
nazwe ,Apteka” w sposéb zazwyczaj czytelny zaprezentowang nad wejsciem - jest to wiec
oczywista nazwa miejsca wystawienia dokumentu medycznego typu recepta farmaceutyczna.

Sama apteka jest jednoczesnie ustugodawcy i miejscem udzielania swiadczen, w danych wystawcy
apteka okreslajgca te role musi posiadac adres i numer kontaktowy w standardowych elementach
opisywanego bytu.

[

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”




-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 114 z 200

4.3.4.3. Osoba przypisana - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.49

Szablon, ktorego dane zapisywane sg zazwyczaj elementem assignedEntity (klasa rola), alternatywnie
responsibleParty (oczywiscie rowniez klasa rola), wigze ze sobg byt realizujacy role (szablon Osoba) z
bytem jg okreslajgcym (szablon Organizacja), w kontekscie danych roli zapisanych bezposrednio w
tym elemencie. To w tej roli ,,osoby przypisanej”, tj. posiadajgcej wynikajaca z roli odpowiedzialnosé,
osoba realizujgca posiada konkretny identyfikator oraz adres i dane kontaktowe.

Kod roli, zapisywany elementem code, nie posiada w analizowanym szablonie dedykowanego zbioru
wartosci. W przypadku wystawcy dokumentu medycznego kod roli posiada warto$¢ oznaczajgca
zawod wystawcy. W przypadku opisywanym tutaj, szczegdlnie w danych realizatoréw procedur
medycznych i badan, element code mozna wykorzysta¢ w podobny sposéb, w zaleznosci od potrzeb
oznaczenia tej roli.

Jezeli zawartos¢ elementu definiowanego szablonem Osoba przypisana nie posiada bytu Osoba, co
jest dopuszczalne ze wzgledu na opcjonalnosé elementu assignedPerson, uznaje sie, ze
odpowiedzialno$¢ za uczestnictwo w tej roli posiada organizacja zapisana w elemencie
representedOrganization. Dopuszczalny jest rowniez zapis danych osoby bez podania danych
organizacji okreslajgcej dokumentowang role w ramach konkretnego udziatu. Dane nagtéwka s3
dokumentacjg zarowno do wyswietlenia transformatg XSL, jak i do analizy przez systemy
informatyczne, dlatego wytwdrca systemu informatycznego musi dotozy¢ wszelkich staran, by dane
te byty kompletne i nie wprowadzaty w btad.

Nalezy zauwazyé, ze szablon Osoba przypisana wykorzystywany jest jedynie w szablonach
dotyczacych udziatu innego tej osoby niz wystawca dokumentu. Szablony wystawcy dokumentu
zapisujg dane osoby przypisanej w sposdb podobny, jednak ze wskazaniem szablonéw
specjalizujgcych szablon Organizacja jako bytu okreslajgcego role wystawcy, a takze ze wskazaniem
kodu roli ze zbioru wartosci zawodéw medycznych - to jedyny powdd zaniechania stosowania
szablonu Osoba przypisana do definiowania roli wystawcy, cho¢ de facto nawet element tej roli nosi
nazwe assignedEntity. Rozwazy¢é mozna stworzenie szablonu ,Osoba przypisana w roli wystawcy
dokumentu medycznego”.

4.3.4.4. Osoba powigzana-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.50

Szablon, ktdrego dane zapisywane sg elementem relatedEntity (klasa rola), stosowany jest wylgcznie
w danych informatora. Sformutowanie osoba powigzana nalezy rozumie¢ w kontekscie pacjenta i
dokumentowanej sprawy. Moze to by¢ przyktadowo rodzic, ale tez swiadek, tj. osoba postronna. Rola
ta nie posiada identyfikatora w przeciwienstwie do roli definiowanej szablonem Osoba przypisana.
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W danych osoby powigzanej wymagane jest podanie kodu klasyfikujgcego to powigzanie w atrybucie
classCode, przy czym w przypadku relacji osobistych, szczegdlnie pokrewienstwa, stosuje sie kod PRS
(personal relationship, ang. relacja osobista).

W elemencie code poda¢ mozna doktadng informacje o relacji osoby powigzanej z pacjentem, przy
czym jest to kod opcjonalny, tj. stosowany jezeli dotyczy.

Mozliwe jest réwniez zapisanie danych kontaktowych do osoby powigzanej, w tym jej adresu i adresu
telekomunikacyjnego (np. numeru telefonu) oraz czasu tego powigzania. W koncu mozliwe jest
wskazanie danych osobowych osoby powigzanej przy wykorzystaniu elementu relatedPerson (klasa
byt), ktérego zawartosc regulowana jest szablonem Osoba (bazowy).

4.3.4.5. Szablony danych pacjenta - udziat recordTarget

Model danych pacjenta w dokumencie HL7 CDA jest reprezentatywnym przyktadem zastosowania
klas modelu RIM: byt, rola, udziat w czynie dokumentowania. Dane pacjenta zapisywane sg w
elemencie recordTarget (klasa udziat) - niespotykana w zadnym innym standardzie nazwa oznacza, ze
zawarty w dokumencie zapis (ang. record) dotyczy (cel zapisu, ang. target) osoby w roli pacjenta,
ktdrej dane zapisane sg tym wtasnie udziatem.

(1) Dane pacjenta (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.3

W elemencie recordTarget znajduje sie element patientRole (klasa rola), w ktdrym znajduje sie czesc
danych osobowych pacjenta oraz kolejny element patient (klasa byt) z pozostatymi danymi
osobowymi pacjenta. Istotny jest podziat danych osobowych na oba elementy - osoby i roli, w ktérej
ta osoba wystepuje. Dane osoby to wymagane imie i nazwisko oraz opcjonalne data urodzenia,
miejsce urodzenia i okreslenie ptci. Dane roli pacjenta to adres i adresy telekomunikacyjne pacjenta
(np. numer telefonu, pod ktdry ptatnik moze telefonowac do pacjenta z informacjg o potwierdzeniu
zlecenia na zaopatrzenie) a takze identyfikator pacjenta lub jego dane identyfikujgce (dotyczy
noworodka bez identyfikatora, o czym dalej). Dane osoby réwniez zawierajg element id, jednak nie
jest on wykorzystywany - interesujacy jest identyfikator i dane kontaktowe osoby w roli pacjenta, a
nie identyfikator samej osoby, nawet jezeli w polskich warunkach identyfikatorem osoby w roli
pacjenta nie jest identyfikator rekordu medycznego w systemie wystawcy dokumentu, tylko PESEL
zgodnie z obowigzujgca legislacja.

Wiecej na temat identyfikacji pacjenta opisano w rozdziale dotyczgcym identyfikatoréw typu OID.
Dane opiekuna

Element patient posiada opcjonalng liste elementéow guardian (klasa rola), tj. opiekun, z ktérych
kazdy, jak w przypadku kazdej roli, posiada element okreslajgcy konkretny byt w tej roli. W przypadku
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opiekuna elementem tym jest guardianPerson stosujgcy szablon Osoba, alternatywnie jezeli
opiekunem jest instytucja - guardianOrganization stosujgcy szablon Organizacja. Dodatkowo rola
guardian posiada miejsce na dane typu identyfikator opiekuna (te same zasady co w przypadku
identyfikacji pacjenta, przy czym identyfikator ten w przypadku noworodka jest sktadowg danych
identyfikujgcych noworodka) i jego opcjonalny adres.

Dane instytucji bedgcej wtascicielem rekordu medycznego pacjenta

W przypadku instytucji prowadzacej rekord medyczny pacjenta system wytwarzajgcy dokument musi
umiesci¢ w danych roli pacjenta informacje o tejze instytucji, ktéra rekord pacjenta utrzymuje.
Wystawiony zewnetrzny dokument medyczny zwykle jest odnotowany w dokumentacji wewnetrznej,
a wiec w rekordzie medycznym, o ktérym mowa. Standardowo do zapisu danych instytucji bedacej
wiascicielem rekordu medycznego pacjenta wykorzystuje sie szablon Organizacja.

(2) Pozostate szablony z danymi pacjenta

Poza szablonem gtdwnym istnieje osiem szablondéw rdznigcych sie szczegdtami w stosunku do
gtéwnego. Rdznice wynikajg ze specyficznych wymagan zawartych m.in. we wzorach dokumentow
medycznych albo w procesach ich przetwarzania.

Pierwszg rdzinicg jest wymagalno$¢ adresu pacjenta, przyktadowo w recepcie elektronicznej
wymagany jest jeden adres, w skierowaniu i zleceniu na zaopatrzenie jeden lub dwa, przy czym drugi
musi by¢ adresem korespondencyjnym.

W skierowaniu do zaktadu opiekunczego wymagane jest podanie numeru telefonu, pod ktorym
mozna sie skontaktowaé w przedmiocie skierowania. Szablony z danymi pacjenta sg szablonami
otwartymi, wiec numer telefonu mozna poda¢ na dowolnym innym dokumencie medycznym, przy
czym realizuje sie to jezeli istniejg istotne powody, przyktadowo pacjent zyczy sobie otrzymac
potwierdzenie zlecenia z NFZ na telefon.

W przypadku szablonu Dane pacjenta dla dokumentu skierowania do szpitala psychiatrycznego,
wzorujgc sie na papierowym wzorze tego dokumentu medycznego, dodano do danych pacjenta
rozszerzenie zgodne z szablonami Imie matki (rozszerzenie) i Imie ojca (rozszerzenie), bedgcymi
specjalizacjg szablonu Osoba bliska (rozszerzenie). Wymagane jest takze umieszczenie informacji o
miejscu urodzenia pacjenta. Dane te posiadajg prostg strukture ilustrowang przyktadami w IG.

4.3.4.6. Szablony wystawcy dokumentu medycznego - udziat legalAuthenticator

Wystawca dokumentu medycznego to osoba podpisujgca dokument, odpowiedzialna za jego tresc.

Zapisywane elementem legalAuthenticator (klasa udziat) dane wystawcy dotycza:
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e osoby pracownika medycznego (element assignedPerson klasy byt realizujgcej role wystawcy,
zgodny z szablonem Osoba);

e pracujgcego w kontekscie ustugodawcy (element representedOrganization klasy byt okreslajacej
role wystawcy, zgodny z jednym szablondw okreslajgcych poszczegdlne poziomy hierarchii
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, a w przypadku recepty farmaceutycznej - apteki);

e posiadajgcego role tegoz wystawcy (element assignedEntity klasy rola, zgodny z szablonem
Osoba przypisana).

W elemencie legalAuthenticator konieczne jest podanie czasu wykonanej przez wystawce
dokumentu autoryzacji jego tresci. Czas ten musi byé réwny wartosci zapisanej w
ClinicalDocument.effectiveTime, bedgcej czasem wystawienia dokumentu. Drugg niezbedng
informacjg jest podanie kodu ze zbioru wartosci ParticipationSignature, informujacej o podpisie
elektronicznym ztozonym pod dokumentem. Informacja ta przyjmuje trzy proste wartosci, z ktorych
dokument podlegajgcy wymianie musi posiadaé kod S (signed) oznaczajacy, ze wystawca dokumentu
ztozyt podpis, tzn. w pliku dokumentu znajduje sie element z podpisem. Poprawne i zgodne z prawda
umieszczanie tego kodu w dokumencie jest bardzo istotne, kod wyswietlany jest transformatg XSL w
postaci tekstu "dokument podpisany elektronicznie", a wiec dokument posiadajacy kod S bez
faktycznego podpisu elektronicznego jest dokumentem btednym i powinien by¢ odrzucany przez
systemy informatyczne.

Informacji o pozostatych danych modelu wystawcy dokumentu szukaé nalezy w odpowiednich
szablonach. Definicja polskiego rozszerzenia dotyczaca danych umowy wystawcy dokumentu z
ptatnikiem opisana jest w czesci zwigzanej z refundacjg, doktadnie w ramach szablonu Dane umowy
zwigzane z refundacja.

Informacje o zasadach stosowania podpisu elektronicznego w dokumentacji medycznej w Swietle
Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA znajdujg sie w rozdziale 5.

4.3.4.7. Szablony autora dokumentu medycznego - udziat author

HL7 CDA wymaga podania danych przynajmniej jednego autora dokumentu. Jednoczesnie w polskim
IG nieco minimalizuje sie znaczenie tego elementu, gdyz dokument zgodny z tym IG musi posiadac
dane osoby autoryzujgcej dokument (w przypadku HL7 CDA nie jest to informacja wymagana, autor
tresci dokumentu jest osobg niejako wazniejszg niz osoba podpisujgca dokument, po prostu - w
przeciwienstwie do polskich zasad - podpis elektroniczny w wielu przypadkach nie jest wymagany).

Element author klasy udziat wymaga podania czasu autorstwa, ktéry to czas w danych polskiego
dokumentu medycznego musi by¢é rowny wartosci zapisanej w ClinicalDocument.effectiveTime, co
jest czasem wystawienia dokumentu. Drugg niezbedng informacja jest identyfikator autora - wymaga
sie, by osoba autora byta réwnoczesnie osobg autoryzujgcg dokument (w ostatecznosci jedng z takich
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0s0b), a wiec w danych autora nie podaje sie imienia i nazwiska tej osoby, gdyz dane te znajdujg sie
w elemencie osoby autoryzujgcej legalAuthenticator.

Z powyzszych powoddw, mimo Zze szablon jest otwarty i mozna obficie wypetni¢ go danymi, dane
autora dokumentu nie sg wyswietlane transformatg, a w wiekszosci instancji dokumentéw zgodnych
z polskim 1G posiadac bedg wytacznie czas i identyfikator, co ilustruje ponizszy przyktad:

<author>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.4"/>
<time value="20141020"/>
<assignedAuthor>
<id extension="7724513" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.6.2"/>
</assignedAuthor>
</author>

Element assignedAuthor jest klasy rola, a wiec osoba autora posiada identyfikator w kontekscie tej
roli, przy czym danych osoby, tj. bytu Osoba nie podaje sie, przynajmniej nie jest to wymagane.

4.3.4.8. Szablony odbiorcy dokumentu medycznego - udziat informationRecipient

Szablon rozpoczynajacy sie elementem informationRecipient (klasa udziat) wskazuje w klasycznym
modelu osoby przypisanej, cho¢ bez wykorzystania tego szablonu, osobe (byt)realizujgcg role
odbiorcy dokumentu medycznego, ktdra to osoba wystepowa¢ moze w imieniu organizacji role te
okreslajacej.

Zapisane tu dane stuzy¢ mogg okresleniu adresata dokumentu innego niz sam pacjent. Przyktadowo
moze by¢ to osoba zlecajgca badania laboratoryjne, oznaczona jako adresat dokumentu w
dokumencie zawierajgcym wyniki tych badan. Tego typu zapis, nawet w Swietle obowigzujgcego
prawa (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania), mdgtby dawac osobie zlecajacej badania automatyczne uprawnienia
dostepu do dokumentu - Platforma P1 aktualnie nie przewiduje tego typu mechanizmu, pozostaje on
do rozwazenia w przysztosci.

Element informationRecipient posiada dwa typy okreslane kodem typeCode:

e PRCP - adresat dokumentu (ang. primary information recipient)
e TRC - dodatkowy adresat dokumentu (ang. tracker)

a wiec w powyzszy sposéb kody udziatu wyswietlane sg transformatg XSL. Pojedyncze wystgpienie
elementu udziatu informationRecipient zawiera¢ moze wytgcznie jedng role w modelu osoby
przypisanej, a wiec informacje o wielu odbiorcach zapisuje sie stosujgc wiele elementéw
informationRecipient.

Element intendedRecipient (klasy rola) zawiera identyfikator odbiory, jego adres i adres
telekomunikacyjny, a takie dwa opcjonalne byty - element informationRecipient spetniajacy
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wymagania szablonu Osoba oraz element receivedOrganization spetniajagcy wymagania szablonu
Organizacja.

Pomijajac fakt realizacji roli i okreslania jej - jezeli w danych wystepuje wytacznie Osoba lub wytgcznie
Organizacja, uznaje sie odpowiednio, ze wskazanym odbiorcg jest konkretna osoba lub cafa
organizacja.

4.3.4.9. Szablony opiekuna dokumentu medycznego - udziat custodian

W polskich warunkach przyjmuje sie, ze opiekunem dokumentu medycznego jest ustugodawca
zobowigzany do przechowywania tego dokumentu. W rzeczywistosci stan ten nie ulega zmianie
nawet gdy ustuge przechowywania dokumentu outsource'uje sie poza ustugodawce np. do firmy
Swiadczgce ustugi przechowywania dokumentdéw wielu ustugodawcéw - w takiej sytuacji opiekunem
wcigz pozostaje ustugodawca i to przez niego, a takze na jego odpowiedzialnosé, uzyskuje sie dostep
do dokumentu.

Dane opiekuna dokumentu zapisuje sie w wymaganym elemencie custodian klasy udziat, w ramach
ktorego element assignedCustodian jest rolg opiekuna dokumentu zapisanej w nim instytucji. Dane
tej instytucji, w polskich warunkach ograniczone wytgcznie do biznesowego identyfikatora
ustugodawcy, odnotowuje sie w elemencie representedCustodianOrganization. Jezeli instytucja
odpowiedzialna za przechowanie dokumentu medycznego posiada identyfikator biznesowy w postaci
samego wezta OID, stosuje sie ten identyfikator - tak jest w przypadku dokumentéw recept,
skierowan i zlecen przechowywanych w CSIOZ. Dane tzw. kustosza dokumentu, jak roboczo nazywa
sie jego opiekuna (ta druga nazwa stosowana jest w legislacji) nie sg wyswietlane w dokumentach, w
ktérych sg one state. W innych przypadkach identyfikator opiekuna jest identyfikatorem
ustugodawcy, a wiec zwykle numerem wpisu ustugodawcy do Rejestru Podmiotéw Wykonujgcych
Dziatalnos¢ Leczniczg RPWDL.

Istniejg dwa szablony z danymi opiekuna:

e Organizacja odpowiedzialna za dokument (bazowy) o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.5
dotyczy ustugodawcow przechowujgcych dokument;

e Organizacja odpowiedzialna za dokument dla P1 o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.20
zawiera staty identyfikator opiekuna - wezet OID CSIOZ.

4.3.4.10. Szablony zwigzane z refundacja

Sciste wymagania odnoénie danych zwigzanych z refundacjg dotycza akceptowanych przez NFZ
dokumentdw zlecen na zaopatrzenie i skierowan na leczenie uzdrowiskowe. Podobne zasady nalezy
stosowac w innych rodzajach dokumentéw medycznych, o ile jest to konieczne z punktu widzenia
rozliczen.
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Dane zwigzane z refundacjg sktadajg sie z elementow opisanych w kolejnych punktach.
(1) Dane ubezpieczyciela (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.19

Udziat zapisywany elementem participant, podobnie jak na poziomie wyrazenia klinicznego, stuzy do
wskazania uczestnikéw innych niz zapisywanych pozostatymi, predefiniowanymi udziatami. W
polskim 1G nie blokuje sie tego typu zapisow, jednak wytgcznie jeden udziat participant jest jawnie
zdefiniowany i jednoczesnie wyswietlany transformatg XSL - dane ubezpieczyciela, de facto ptatnika.

Szablon zamkniety Dane ubezpieczyciela (bazowy) stuzy wytgcznie do zapisu identyfikatora pfatnika.
Dopuszcza sie wszystkie identyfikatory podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, o ktérych mowa w Zatgczniku nr 5 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcdw, szczegdtowego
sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, w tym numery oddziatéw NFZ, przy zastosowaniu
wezta OID 2.16.840.1.113883.3.4424.3.1.

Drugim zestawem identyfikatoréw sg symbole (kody) instytucji wiasciwych dla oséb uprawnionych
do swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji, przy czym stosuje sie
dwuliterowe kody panstw podawane m.in. na karcie EKUZ, przy wykorzystaniu wezta OID
2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.49. W tej drugiej sytuacji wystawca dokumentu skierowania na
leczenie uzdrowiskowe i zlecenia na zaopatrzenie, tj. dokumentéw analizowanych i akceptowanych
przez NFZ, bedzie musiat podaé¢ numer dokumentu uprawniajgcego w dedykowanym do tego miejscu
okreslonym szablonem Dokumenty uprawnien (rozszerzenie), a w przypadku dokumentéw
uprawnien, ktére nie sg uwzglednione w IG - w tresci dedykowanej sekcji, o czym jest mowa dale;j.

W miejscu tym nie podaje sie kodow Jednostek Samorzadu Terytorialnego (identyfikatorami
ptatnikdw tego typu sg kody TERYT) w sytuacji, gdy to wdjt lub burmistrz jest rzeczywistym
ptatnikiem swiadczen - podawany jest wytgcznie numer oddziatu NFZ, a w tresci dokumentu réowniez
numer zgody wojta bgdz burmistrza, w wyniku czego NFZ jest w stanie rozliczy¢ finansowanie z
odpowiednig instytucja.

(2) Dane umowy zwigzane z refundacjg - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.44

Specyficzny szablon polskiego rozszerzenia, obejmujgcy numer umowy wystawcy dokumentu z
ptatnikiem, stosowany jest wytgcznie w szablonach wystawcy dokumentu. Element boundedBy (klasa
udziat) rozpoczynajacy tres¢ danych umowy jest elementem opcjonalnym, gdyz jego zastosowanie
wynika z wymagan ptatnika - do polskiego IG nie wprowadzano tych wymagan na state,
pozostawiajgc pewng elastycznos¢ w ich stosowaniu, szczegdlnie mozliwos¢ rezygnacji z podawania
numeru umowy w dokumencie medycznym bez konieczno$ci wydawania nowej wersji 1G. Innymi
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stowy, z punktu widzenia systemu informatycznego - dane umowy lekarza lub ustugodawcy z
ptatnikiem nalezy umieszcza¢ w dokumencie medycznym, doktadnie w elemencie boundedBy danych
wystawcy, zawsze gdy jest to wymagane przez ptatnika. Absolutnie nie nalezy sugerowal sie
przyktadowymi dokumentami medycznymi odnosnie koniecznosci podawania numeru umowy w
konkretnym rodzaju dokumentu medycznego. Przyktady jedynie ilustrujg sposéb zapisu jezeli takie
podanie numeru bedzie konieczne. Przyktadowy zapis wyglada nastepujaco:

<extPL:boundedBy typeCode="PART">
<extPL:templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.44"/>
<extPL:reimbursementRelatedContract moodCode="EVN" classCode="CNTRCT">
<extPL:id extension="123456" root="2.16.840.1.113883.3.4424.8.6.2.7"/>
<extPL:bounding typeCode="PART">
<extPL:reimburser classCode="UNDWRT">
<extPL:id extension="07" root="2.16.840.1.113883.3.4424.3.1" displayable="true"/>
</extPL:reimburser>
</extPL:bounding>
</extPL:reimbursementRelatedContract>
</extPL:boundedBy>

Widoczny tu element reimbursementRelatedContract (klasa czyn) zawiera identyfikator, ktérego
wezet OID, odnajdujagc go w Rejestrze OID, oznacza numer umowy lekarzy z NFZ zawarty w
Mazowieckim Oddziale NFZ. Drugi identyfikator wskazuje instytucje bedgca strong tej umowy, a wiec
Oddziat 07 NFZ (mazowiecki), na co réwniez wskazuje wezet OID. Caty zapis stosuje sie jak w
przyktadzie, zmieniajac jedynie numer umowy, wezet oddziatu, a takze identyfikator ptatnika.
Sugeruje sie wprowadzenie mozliwosci skonfigurowania tego typu danych w systemie
informatycznym, czy to w danych pracownika medycznego, czy tez ogdlnie w danych ustugodawcy (w
zaleznosci od tego ktéra z umoéw umieszczana jest na dokumencie w przypadku konkretnego
wystawcy - lekarza czy ustugodawcy), a takze automatyczne umieszczanie tych wartosci w
wymagajgcych ich rodzajach dokumentach medycznych (warunek dodatkowy - podlegajgcych
refundacji).

(3) Potwierdzenie ubezpieczenia w NFZ (rozszerzenie) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.13

Szablon zawierajacy kod eWUS, potwierdzajacy prawo pacjenta do $wiadczen. Zapisywany jest w
dokumencie w polskim rozszerzeniu danych nagtéwka o element pertinentinformation (z ang. istotne
informacje).

Uwaga, polskie rozszerzenia zapisywane elementem pertinentinformation s3 danymi nagtéwka
dokumentu, mimo ze umieszczane sg w dokumencie XML po elemencie component zawierajagcym
tres¢ dokumentu.

W ramach tego rozszerzenia zapisuje sie element coveragekEligibilityConfirmation (klasa czyn),
ktorego kod posiada ustalong warto$¢ ELG (ang. eligible, tj. uprawniony), oznaczajgcy istnienie
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uprawnieri do $wiadczen. Sam kod eWUS, automatycznie importowany przez system informatyczny z
systemu NFZ, zapisywany jest w identyfikatorze tego elementu przy zastosowaniu odpowiedniego
wezta OID.

Szablon jest szablonem otwartym, jednak stosuje sie go wprost jak w definicji i przyktadach.

(4) Uprawnienie dodatkowe do swiadczen opieki zdrowotnej (rozszerzenie) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.45

Szablon stosowany wyfgcznie w dokumentach skierowania i zlecenia na zaopatrzenie, wykorzystuje
polskie rozszerzenie pertinentinformation do zapisu kodu uprawnien dodatkowych.

W ramach tego rozszerzenia zapisuje sie element coveragePlan (klasa czyn) zawierajgcy kod o
wartosci PUBLICPOL pochodzacy z definiowanego przez HL7 systemu kodowania ActCode o ID
2.16.840.1.113883.5.4, ktéra to wartos¢ oznacza ,insurance policy" (ang. polisa ubezpieczeniowa) w
ramach , public healthcare" (ang. publiczna ochrona zdrowia) - kod ten wbrew skojarzeniom nie jest
polskim rozszerzeniem.

Kod ten doprecyzowywany jest qualifier’'em, w ktérym rodzaj doprecyzowania jest jedng z wartosci
stownika Polskie Klasyfikatory HL7 v3 - DSUD oznaczajacg dostep do swiadczen wynikajacy z
uprawniend dodatkowych, za$ wartos¢ pochodzi ze zbioru wartosci Uprawnienie dodatkowe do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Jezeli istniejg kody uprawnien niewystepujgce w tym zbiorze wartosci,
odpowiedni zapis nalezy umiesci¢ w sekcji zgodnej z szablonem Sekcja danych personalnych, mowa
jest o tym nieco ponizej.

(5) Uprawnienie dodatkowe zwigzane 1z refundacja lekdw (rozszerzenie) -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.12

Szablon stosowany wytgcznie w receptach, przy czym nieco nadmiarowo wigczono go do recepty
farmaceutycznej, ktorej realizacja nie jest refundowana. Szablon posiada identyczng strukture jak
opisywany w poprzednim punkcie, brak elementu pertinentinformation wigze sie z nieco innym
importowaniem szablonu w szablonie recepty - jednak jest to to samo polskie rozszerzenie danych
nagtéwka o taki sam element pertinentinformation, tym razem dla recept i dla innego zbioru
wartosci.

W ramach tego rozszerzenia réwniez zapisuje sie element coveragePlan (klasa czyn) zawierajacy ten
sam co w poprzednim przypadku kod PUBLICPOL. Qualifier tego kodu wymaga kodu RLUD
oznaczajgcego refundacje lekow wynikajgcg z uprawnien dodatkowych, a wartos¢ pochodzi ze zbioru
wartosci Uprawnienia dodatkowe.
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W systemie informatycznym wytwarzajgcym dokumenty medyczne oba mechanizmy zapisu kodow
uprawnien dodatkowych bedg identyczne, nalezy pamietac o innym ID szablonu (templateld) i innym
qualifier’ze.

(6) Dokumenty uprawnien (rozszerzenie) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.11

Kolejny szablon definiujgcy polskie rozszerzenie danych nagtdéwka o element pertinentinformation, w
tym przypadku zawierajgce element entitlementDocument (klasa czyn). Rodzaj dokumentu
uprawnien wskazywany jest kodem, jednym z trzech przewidzianych rodzajow, tj. karty EKUZ,
certyfikatu zastepujgcego karte EKUZ oraz poswiadczenia NFZ. Instancje dokumentu wskazuje sie
podajac jej identyfikator, zastosowany wezet OID oczywiscie zalezny jest od rodzaju dokumentu
uprawnien.

Typowy zapis prezentuje ponizszy przyktad:

<extPL:pertinentInformation typeCode="PERT'">
<extPL:entitlementDocument classCode="DOC" moodCode="EVN">
<extPL:templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.11"/>
<extPL:id extension="12/22" root="2.16.840.1.113883.3.4424.8.2"/>
<extPL:code code="PNFZ" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.40"
displayName="Poswiadczenie NFZ"/>
</extPL:entitlementDocument>
</extPL:pertinentInformation>

Jezeli w kontekscie opisanych tu rodzajow dokumentdw uprawnien istniejg wymagania odnosnie
podania w dokumencie medycznym innych informacji, przyktadowo daty waznosci dokumentu,
nalezy to uczyni¢ w dedykowanej sekcji tekstowe]j zgodnej z szablonem Sekcja danych personalnych.
Podobnie, jezeli istnieje potrzeba zapisania w dokumencie medycznym innych rodzajéw
dokumentdéw uprawnien niz wskazane w tym punkcie, nalezy to uczynié w tresci wspomnianej sekcji.

(7) Sekcja danych personalnych - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.3

Wyjatkowo umieszczony w tym rozdziale szablon sekcji, a wiec danych tekstowych zapisanych poza
nagtéwkiem dokumentu, zawiera m.in. wszystkie informacje dotyczace praw refundacji, ktérych nie
da sie zapisa¢ w elementach nagtéwka. Tak wiec jezeli istniejg dane, ktorych wystawca nie moze
zapisa¢ w sposob standardowy, nalezy w dokumencie medycznym utworzy¢ Sekcje informacji
dodatkowych, a w niej (zgodnie z wymaganiami szablonu) opisywang tu Sekcje danych personalnych,
w ktérej bloku narracyjnym wystawca umieszcza te dane w sposdb opisowy, nieustrukturyzowany.

Powyisze dotyczy informacji o innych rodzajach dokumentdw potwierdzajgcych uprawnienia, np.
numer zgody burmistrza z wymaganymi danymi dotyczacymi tej zgody, informacje o wystawcy
dokumentu, dacie jego waznosci itp. Sekcja nie zawiera wyrazen klinicznych, nie moze by¢
analizowana przez systemy informatyczne. Z biegiem czasu mozliwe jest rozszerzanie danych
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nagtéwka w sposéb umozliwiajgcy zapisywanie kolejnych rodzajow dokumentéw uprawniajgcych do
Swiadczen tak, by ostatecznie zaden z nich nie musiat by¢ opisywany recznie przez wystawce w tej
sekcji.

4.3.4.11. Udziat informant

W przeciwienstwie do opracowania na poziomie wyrazenia klinicznego, gdzie istnieje dedykowany
szablon Dane informatora dla fragmentu tresci dokumentu, na poziomie dokumentu medycznego
szablon taki nie zostat utworzony. Mozliwe jest jednak wprowadzenie danych dotyczacych
informatora, co czyni sie w sposdb zgodny ze standardem, a jednoczesnie identycznie jak w
przypadku danych wyrazenia klinicznego, tj. z zastosowaniem szablonu Osoba przypisana bgdz Osoba
powigzana. W obecnej wersji polskiej transformaty IG dane informatora nie sg wyswietlanie, jezeli
bytoby to konieczne, nalezy przesta¢ prosbe o taka aktualizacje wraz z uzasadnieniem na
standardowy adres e-mail CSIOZ.

4.3.4.12. Udziat dataEnterer

Podobnie jak w przypadku udziatu na poziomie wyrazenia klinicznego, w polskim IG nie zdefiniowano
wymagan na udziat osoby wprowadzajgcej tekst do dokumentu medycznego. Dopuszczalne jest
wprowadzenie tego typu danych do dokumentu, jednak nie bedg one wyswietlane polska
transformatg XSL.

4.3.4.13. Szablony tresci dokumentu medycznego - zalezno$¢é component

Zbiér 23 szablonéw tresci dokumentéw medycznych zbieiny jest z zastrzezeniami z iloscig 23
szablonéw dokumentow medycznych. Zastrzezenia te sg nastepujgce: istniejg dwa szablony bazowe:
Tre$¢ dokumentu (bazowy) oraz Tre$s¢ dokumentu dla P1. Drugi z nich aktualnie nie jest
wykorzystywany. Pierwszy stosowany jest przez dwa dokumenty medyczne nieposiadajgce wiasnej
definicji tresci: Dokument recepty spetniajgcy wymagania NFZ zwigzane z refundacjg oraz Dokument
recepty na import docelowy, a takze przez dwa szablony Szablon bazowy i Szablon bazowy dla P1.
Poza tymi wyjgtkami wszystkie szablony na poziomie dokumentu medycznego posiadajg dedykowane
szablony tresci.

Zawarto$¢ szablonu tresci dokumentu medycznego omdéwiona zostanie na przyktadzie szablonu Tres¢
dokumentu (bazowy).

(1) Tres$¢ dokumentu (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.8

Zawartos$¢ szablonu tresci rozpoczyna sie od elementu component, bedgcego jednym z elementow
nagtéwka dokumentu medycznego. Component klasy zaleznos¢ miedzy czynami wigze element

Py
@

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



[

-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 g ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 125 z 200

ClinicalDocument (czyli gtowny element dokumentu medycznego) z elementem structuredBody,
ktory rozpoczyna tres¢ dokumentu. Element structuredBody powigzany jest z kazdg z sekcji, ktore
zawiera, dedykowanym elementem component (jak zawsze klasy zalezno$¢ miedzy czynami).

llos¢ sekcji w tresci konkretnego rodzaju dokumentu medycznego definiowana jest w kazdym z
szablonéw tresci. Szablon bazowy dopuszcza stosowanie sekcji zatgcznikdw, szablon Tresc
dokumentu anulujgcego dodaje do tego koniecznos$¢ podania zawartosci szablonu Sekcja dokumentu
anulowania, szablon Tres¢ dokumentu recepty wymaga zawartosSci szablonu Sekcja zalecenia leku
(jak pamietamy - zawierajacej szablon sekcji zagniezdzonej Sekcja informacji o dawkowaniu leku), a
takze dopuszcza stosowanie szablonu Sekcja informacji dodatkowych (wystawca recepty moze
wpisa¢ tu dos¢ dowolng informacje z zastrzezeniem, ze ewentualne dane osobowe, w tym dane
dotyczace dokumentéw uprawniajgcych do $wiadczen, muszg by¢ umieszczone w  sekcji
zagniezdzonej Sekcja danych personalnych) i Sekcja zatgcznikéw.

Uktad i wymagania odnosnie tresci poszczegdlnych typéw dokumentéw wydajg sie czytelne i nie
wymagajg dalszych objasnien.

4.3.4.14. Szablony dokumentéw powigzanych - zalezno$¢ relatedDocument

Dokument powigzany wskazuje sie w dokumencie medycznym przy wykorzystaniu zaleznosci miedzy
czynami zapisywanej elementem relatedDocument, przy czym typ tej zaleznosci, zapisywany w
atrybucie typeCode, okresla typ powigzania dokumentu. Wyrdznia sie trzy typy powigzan:

e APND - dokument zawierajacy powigzanie tego typu jest dodatkiem, uzupetnieniem dokumentu
wskazywanego. Nie nalezy myli¢ tego typu zaleznosci z sekcjg zatgcznikdw i czynem wskazania
zewnetrznego dokumentu externalDocument - tutaj relacja jest odwrotna, dokument powigzany
jako APND jest dokumentem gtéwnym, a dokument wskazujgcy - informacjg dodatkowsg;

e RPLC - dokument powigzany jest zastepowany dokumentem zawierajgcym powigzanie tego typu.
Zaleznos¢ te stosuje sie w dokumencie medycznym bedgcym korektg dotychczasowe] wersji
dokumentu medycznego, przy czym zastgpienie poprzedniej wersji oznacza jednoczes$nie utrate
jej wiarygodnosci, cho¢ dokument bedacy poprzednig wersjg nie jest zmieniany i z jego
perspektywy nic nie wiadomo o tym, ze zostat zastgpiony nowszg wersjg;

e XFRM - dokument powigzany wecigz obowigzuje, a dokument wskazujacy jest obrazem
dokumentu powigzanego zapisanym w innej formie. Przyktadowo oryginalny dokument w
formacie PDF moze zosta¢ przetworzony do postaci zgodnej z HL7 CDA, uzyskujemy wtedy dwa
rownorzedne dokumenty medyczne - oryginalny w formacie PDF i drugi w formacie CDA.

Czyn dokumentujgcy wskazanie powigzanego dokumentu medycznego zapisywany jest elementem
parentDocument, przy czym wymagane jest w nim podanie identyfikatora dokumentu powigzanego,
identyfikatora zbioru wersji dokumentu powigzanego i numeru wersji dokumentu powigzanego -
trzech danych jednoznacznie i nieco nadmiarowo wskazujgcych instancje dokumentu zgodnego z
polskim IG.

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

bluro@csioz.gov.pl » www . csioz.gov.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 126 z 200

Istniejg trzy szablony dokumentéw powigzanych.
(1) Dokument powigzany (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.7

Szablon stosowany w dokumentach medycznych, ktére nie sg przechowywane na Platformie P1.
Szablon ten dopuszcza kazdy z opisanych powyzej typodw powigzan.

(2) Dokument powigzany dla P1-2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.21

Szablon stosowany w dokumentach medycznych przechowywanych na Platformie P1 (skierowania,
recepty i zlecenia na zaopatrzenia). Przewiduje wytacznie dwa typy powigzan: APND i RPLC, przy
czym w praktyce stosowany jest jedynie typ RPLC do wytwarzania korekt dokumentow skierowan.
Recepty i zlecenia nie podlegajg korekcie.

(3) Dokument powigzany dokumentu anulujacego -
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.46

Szablon stosowany w dokumentach anulujgcych. Dokument anulujgcy technicznie jest korekta, tj.
kolejng wersjg dokumentu anulowanego. Stosuje sie wytacznie typ powigzania RPLC. Zaréwno
dokumenty przechowywane na Platformie P1, jak i wszystkie inne dokumenty medyczne, powinny
by¢ anulowane dokumentem anulowania, w ktérym sg one wskazane tego typu zaleznoscig.

Biorac pod uwage fakt, ze recept i zlecert na zaopatrzenie nie koryguje sie dokumentami korekty, aby
zmieni¢ ich tres¢ nalezy wystawi¢ dokument anulowania recepty badZ zlecenia, a pdzniej nowa
instancje dokumentu recepty lub zlecenia.

4.3.4.15. Szablony wykonanej ustugi - zaleznos¢ documentationOf

Jezeli dokument medyczny dokumentuje wykonanie konkretnej ustugi lub szeregu ustug, ktére
mozna sklasyfikowaé przy zastosowaniu kodu ze stownika ICD-9 PL, w dokumencie przy
wykorzystaniu zaleznosci documentationOf i elementu seviceEvent (klasa czyn) zapisuje sie
informacje o tych ustugach. Istniejg dwa szablony definiujgce ten zapis.

(1) Dane wykonanej ustugi (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.51

W danych ustugi mozna podac jej identyfikator, o ile system wystawcy identyfikuje udzielone ustugi.
Konieczne jest podanie kodu ICD-9 PL ustugi, a takze czasu jej wykonywania w zapisie od - do (low -
high).

Dodatkowo, przy wykorzystaniu dedykowanej zaleznosci miedzy czynami zapisywanej elementem
performer mozliwe jest wskazanie wykonawcy lub wykonawcoéw ustugi - kazdy z wykonawcéw moze

Py
@

INNOWACYINA UNIAEUROPEISKA | ,+*+,
GOSPODARKA ROZWON EGONALNEGD | *es”

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 ag ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

bluro@csioz.gov.pl » www . csioz.gov.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 127 z 200

posiadac inng funkcje zapisywang kodem w elemencie functionCode zaleznosci, a takze inny czas
uczestnictwa zapisywany w elemencie time tej zaleznos$ci. Wskazanie konkretnej osoby realizuje sie
przy wykorzystaniu szablonu Osoba przypisana. Jednym z przyktadéw zastosowania moze by¢
zapisanie sktadu zespotu operacyjnego w protokole operacyjnym.

(2) Dane wykonanego badania diagnostycznego - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.57

Szablon ten, wykorzystywany wytgcznie w dokumencie medycznym Opis badania diagnostycznego,
nie wprowadza zadnych rdznic w stosunku do szablonu bazowego.

4.3.4.16. Szablony zlecenia - zaleznos¢ inFulfillmentOf

W dokumencie medycznym mozliwe jest wskazanie dokumentu, z inicjatywy ktdrego biezacy
dokument wystawiono, w szczegdlnosci zrealizowano udokumentowane procedury i uzyskano
udokumentowane rozpoznania. Dokument inicjujgcy zapisuje sie w szablonie Dane zlecenia (bazowy)
- W rzeczywistosci nazwa zlecenie moze by¢ nieco mylgca i nie nalezy jej traktowaé jak nazwy
dokumentu medycznego, a raczej roli dokumentu medycznego. Najczesciej dokumentem inicjujgcym
wykonanie kolejnego dokumentu jest skierowanie.

(1) Dane zlecenia (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.53

Jak wspomniano, w szablonie tym najczesciej zamieszcza sie informacje o skierowaniu inicjujgcym
wizyte lub hospitalizacje pacjenta, w wyniku ktorych powstat dokument medyczny zawierajacy tresé
tego szablonu. Nie podaje sie identyfikatora zbioru wersji ani numeru wersji - sam identyfikator
dokument medycznego jednoznacznie wskazuje instancje tego dokumentu. Mozliwe jest podanie
kodu pilnosci dokumentu inicjujgcego. Cato$¢ umieszcza sie w elemencie order (ang. zlecenie,
zamowienie) klasy czyn. Ponizszy przyktad ilustruje tego typu zapis.

<inFulfillmentOf>
<order>
<id extension="6abc54321" root="2.16.840.1.113883.3.4424.7.4.1"/>
<priorityCode code="UR" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.26"/>
</order>
</inFulfillmentOf>

4.3.4.17. Zaleznosc¢ authorization

W polskim 1G nie stosuje sie zaleznosci authorization, zawierajgcej element consent (klasa czyn),
ktory stuzy do zapisania zgody pacjenta. Funkcjonalno$¢ wyrazania woli przez pacjenta pozostaje
realizowana na dokumencie papierowym bez umieszczania jej danych (w zasadzie identyfikatora
dokumentu zgody) w opracowanych dokumentach medycznych.

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”




[

-
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE P1 g ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47
biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl
Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 128 z 200

4.3.4.18. Szablony wizyty i hospitalizacji - zaleznos¢ componentOf

Niektére dokumenty medyczne (lista znajduje sie w nagtéwkach szablonéw) majg charakter
dokumentacji wykonanej w ramach lub w nawigzaniu do wizyty lub pobytu w szpitalu, inaczej -
istotne jest w kontekscie jakiej wizyty lub pobytu zostaty wytworzone lub nawet dokumentujg takie
zdarzenie. W takiej sytuacji w dokumencie zapisuje sie element encompassingEncounter (klasa czyn
dokumentujgca wizyte lub pobyt) z relacja do samego dokumentu zapisywang elementem
componentOf (dokument to réwniez klasa czyn, a relacja to zalezno$¢ miedzy czynami). Oznacza to,
ze dokument jest czescig wizyty, w ramach ktérej powstat.

Omoéwione zostang trzy szablony, szczegdtowo szablon podstawowy, a nastepnie rdznice w
szablonach dodatkowych.

(1) Dane wizyty (bazowy) - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.52

Element componentOf zawiera element encompassingEncounter - ten ostatni ma zupetnie inny
charakter niz wyrazenie kliniczne encounter opisywane wczesniej. ,Wizyta obejmujgca dokument”
moze posiadac nastepujgce elementy:

e identyfikator (opcjonalny, dowolna ilo$¢), co nalezy wykorzystywac jezeli system ustugodawcy
nadaje wizytom identyfikatory (w przypadku hospitalizacji okaze sie to wrecz konieczne).

e code - opcjonalnie zapisuje sie tu kod specjalnosci komérki organizacyjnej (jak zawsze istotna jest
specjalnosé, fakt czy wizyta zostata zrealizowana w komadrce organizacyjnej podmiotu leczniczego
nie ma tu znaczenia), a wiec VIl cze$¢ kodu resortowego miejsca udzielenia opisywanego
Swiadczenia. Kod specjalnosci nie powinien by¢ sprzeczny z kodem typu dokumentu
zapisywanym na poziomie ClinicalDocument.code;

o effectiveTime - obowigzkowe miejsce na date i czas lub przedziat czasu tej wizyty. Jezeli wizyta do
momentu wystawienia dokumentu nie zakonczyta sie, nalezy wypetnié¢ wytgcznie wartosé low, co
bedzie wyswietlane transformatg jako "od";

e dischargeDispositionCode - kod trybu wypisu ze szpitala, przy czym wskazano zbiér wartosci
stosowany wytgcznie w przypadku hospitalizacji, na ktdére to potrzeby istnieje dedykowany
szablon. Kod ten nie powinien by¢ umieszczany w ramach danych wizyty ambulatoryjnej. Nie
przewiduje sie umieszczania w dokumentach medycznych koddéw trybu przyjecia, w tym takze
koddéw zwigzanych ze swiadczeniem ambulatoryjnym.

W elemencie encompassingEncounter zapisa¢ mozna réwniez (na tym samym poziomie co pozostate
elementy, rdznice we wcieciach tekst w szablonie nie sg w tym miejscu poprawne) trzy niezalezne
udziaty:

e |ocation - miejsce wizyty lub pobytu, w tym przypadku wykorzystywany jest opisany wczesniej
szablon Miejsce, jezeli zdarzenie miato miejsce w nazwanym miejscu niebedgcym instytucja,
alternatywnie szablon Organizacja. Wystepujgcy po drodze element healthCareFacility (klasy
rola) moze posiadaé identyfikator miejsca w roli miejsca zdarzenia (kontaktu pacjenta z

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



"t"ﬂl 8
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

EZDROWIE P1 é ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 129 z 200

pracownikiem medycznym), a stosowany w elemencie code kod oznacza rodzaj placéwki badz
miejsca (nie powinien by¢ sprzeczny z kodem specjalnosci uzytym w danych wizyty);

e responsibleParty - udziat osoby odpowiedzialnej za wizyte. Wskaza¢ tu mozna np. dane lekarza
prowadzgcego. Osoba  wystawiajgca dokument (ClinicalDocument.legalAuthenticator)
odpowiedzialna jest za sam dokument i nie musi by¢ to ta sama osoba, ktéra odpowiedzialna jest
za wizyte lub hospitalizacje. Do wskazania roli osoby odpowiedzialnej wykorzystuje sie szablon
Osoba przypisana, w ktorym, zgodnie z jego opisem, mozliwe jest podanie wytgcznie danych
instytucji okreslajacej te role, jezeli danych osoby podac nie mozna.

e encounterParticipant - udziat innych oséb w wizycie lub hospitalizacji wraz z mozliwoscig podania
doktadnego przedziatu czasu ich uczestnictwa. Wazne by odrdézniaé liste osdb wymienianych w
tym miejscu od listy osdb biorgcych udziat w realizowanej ustudze - w tej drugiej wymienia sie np.
sktad osobowy zespotu operacyjnego, a uczestnik wizyty ma nieco innych charakter. Do zapisu
danych osoby biorgcej udziat stuzy ten sam szablon Osoba przypisana.

(2) Dane wizyty w izbie przyjec - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.69

Szablon stosowany wytgcznie w Karcie odmowy przyjecia do szpitala - pobyt na izbie przyjeé nie jest
ani hospitalizacjg, ani zwyktg wizytg w ramach swiadczen ambulatoryjnych. Szablon rézni sie od
szablonu bazowego wymaganiem kodu specjalizacji komoérki organizacyjnej o wartosci 4900
oznaczajacej lzbe przyjec do szpitala.

(3) Dane hospitalizacji - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.69

Szablon stosowany w dokumentach wydawanych w ramach hospitalizacji, jedyng réznicg w stosunku
do szablonu wizyty jest wymaganie identyfikatora hospitalizacji, ktorym jest numer wpisu pacjenta
do ksiegi gtéwnej przyjec i wypiséw. W kontekscie P1 numer ten podaje sie rowniez w informacji o
zdarzeniu medycznym, ktdrym jest hospitalizacja. Nalezy uwaznie zarzadzaé pulami identyfikatoréw
numerow wpisow i samymi numerami ksigg by dato sie je zapisa¢ w postaci identyfikatora typu OID.

4.3.5. PODSTAWOWE SZABLONY DOKUMENTOW MEDYCZNYCH [1] | REGULY BIZNESOWE

Szablony podstawowe definiujg zestaw podstawowych danych nagtéwka dokumentu, a takze
stosowane w dokumencie udziaty zaleznosci. Szablonéw tych dotyczg tez reguty biznesowe, ktdre sg
dziedziczone przez szablony kolejnych poziomow.

4.3.5.1. Szablony podstawowe

Podstawowy dla wszystkich dokumentéw medycznych zgodnych z polskim IG Szablon bazowy tworzy
kompletny szkielet docelowego dokumentu medycznego, a szablony specjalizujgce wprowadzajg don
jedynie rdznice i doprecyzowania, wynikajgce ze specyfiki konkretnego dokumentu medycznego i
procesu jego przetwarzania. Z tego wzgledu w niniejszym punkcie doktadnie omoéwiony zostanie
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jedynie Szablon bazowy, a réznice wynikajgce z zastosowania szablondéw poszczegdlnych rodzajéw
dokumentdéw wskazane zostang w opisie tych dokumentow.

(1) Szablon bazowy - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1

Bazowy szablon polskiego dokumentu medycznego zawiera nastepujace elementy:

e id - jeden, obowigzkowy i globalnie unikalny identyfikator instancji dokumentu medycznego,
nadawany przez system informatyczny wystawcy tego dokumentu, przy czym globalng unikalnos¢
zachowuje sie stosujac format OID i zasady stosowania weztéw OID;

e setld - jeden, obowigzkowy i globalnie unikalny identyfikator zbioru wersji dokumentu;

e versionNumber - numer wersji dokumentu, przy czym wymaga sie, by pierwsza wersja posiadata
wartos¢ 1, a kolejne byty inkrementowane o 1. Obligatoryjnos¢ podania w dokumencie numeru
wersji i identyfikatora zbioru wers;ji jest specyficznym polskim wymaganiem;

o effectiveTime - data i czas wystawienia dokumentu, przy czym mozliwe jest podanie wytacznie
daty, bez czasu, jezeli czas nie jest istotng informacjg w tresci dokumentu;

e code - kod z systemu kodowania LOINC oznaczajgcy rodzaj dokumentu medycznego, zawierajgcy
w elemencie translation drugi kod, tzw. odpowiednik z systemu kodowania rodzajow
dokumentéw medycznych obowigzujgcego na Platformie P1;

e title - obowigzkowy tytut dokumentu, bedgcy podstawowym wyrdznikiem dla czytelnika;

o confidentialityCode - kod poufnosci danych dokumentu, przy czym w Polsce wszystkie
dokumenty medyczne chronione sg w jednakowy sposéb, a wiec kod ten ma charakter wytaczni
informacyjny, w tym wyswietlany jest czytelnikowi w postaci napisu POUFNE dla kodéw réznych
od N (normal);

e languageCode - kod jezyka dokumentu medycznego. Za wyjgtkiem dokumentéw
przechowywanych na Platformie P1 dopuszcza sie, poza jezykiem polskim, stosowanie jezyka
angielskiego. Powodem dopuszczenia tego jezyka w polskiej dokumentacji medycznej jest
potrzeba zapewnienia mozliwosci wydania obcokrajowcy dokumentu w jezyku uznanym za
miedzynarodowy. Nie powinno sta¢ to w sprzecznosci z wymaganiem prawnym, by
dokumentacja medyczna w Polsce prowadzona byta w jezyku polskim.

Pozostate elementy na najwyzszym poziomie dokumentu medycznego to opisywane w szablonach
nagtéwka dokumentu elementy poszczegdlnych udziatéw i zaleznosci, w tym zaleznos$¢é zapisywana
elementem component, zawierajgca ciato dokumentu medycznego, a wiec jego merytoryczng tresc.

(2) Szablon bazowy dla P1 - 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.2

Szablon ten specjalizuje Szablon bazowy dodajgc reguty specyficzne dla dokumentéw medycznych
przechowywanych w Systemie P1, tj. recept, skierowan i zlecen na zaopatrzenie. Kod qalifier'a
gtéwnego kodu LOINC dokumentu pochodzi¢ musi ze zbioru wartosci, w ktérym znajdujg sie te
wiasnie typy dokumentéw. Dodatkowo szablony tych dokumentéw specjalizujg szablon bazowy dla
P1.
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Roznice w stosunku do Szablonu bazowego majg charakter punktowy. Wymaga sie, by dokument
recepty, skierowania i zlecenia zapisany byt w jezyku polskim. Szablon wymaga tez w danych
wystawcy dokumentu oznaczenia kodem S informacji o ztozonym podpisie elektronicznym,
dokument wytworzony wg tego szablonu powinien by¢ wiec dokumentem w swojej ostatecznej
podpisanej postaci, bez oczekiwania na podpis osoby autoryzujacej.

Wymaga sie réwniez, by istniat maksymalnie jeden dokument powigzany, tzn. nie przewiduje sie, by
recepta, skierowanie czy zlecenie istnialy jako kompilacja wielu innych dokumentéw. Mogg by¢
zatgcznikiem, powiedzmy dokumentem dodatkowym do innego dokumentu, a takze korektg innego
dokumentu tego samego rodzaju - ten ostatni przypadek dotyczy wytgcznie skierowan, recepty i
zlecenia nie podlegajg korekcie, mogg by¢ co najwyzej anulowane, przy czym dokument anulowania,
mimo ze w tym przypadku przechowywany jest w Systemie P1, nie pochodzi z Szablonu bazowego dla
P1.

Zabrania sie umieszczania w dokumencie informacji o udziatach zapisywanych elementami
dataEnterer i informant - wspomniane dokumenty wypetniane sg przez autora i nie zawierajg danych,
dla ktérych nalezatoby wskazaé informatora.

Nie przewiduje sie rdwniez zastosowania zaleznosci authorization (zgoda pacjenta) i componentOf
(dane wizyty lub pobytu), nie sg to informacje istotne z punktu widzenia celu wytworzenia
dokumentu recepty, skierowania i zlecenia, jakim jest ich realizacja, tj. uzyskanie kolejnych swiadczen
medycznych.

Ostatecznie Szablon bazowy dla P1 wymusza stosowanie wezta OID CSIOZ jako identyfikatora
kustosza dokumentu medycznego, tj. miejsca jego przechowywania i udostepniania.

Warto doda¢, ze w dokumentach recepty, skierowania i zlecenia data wystawienia dokumentu,
zapisywana elementem effectiveTime, nie powinna posiadaé¢ czasu wystawienia. Reguty tej nie
weryfikuje sie schematronem, nalezy jg traktowad jako miekka regute biznesowa.

4.3.5.2. Reguty biznesowe - wprowadzenie

Reguty biznesowe to stowny zapis podstawowych zasad dotyczgcych dokumentu medycznego, zwykle
wynikajgcy z regulacji prawnych, wymagan procesu obstugi dokumentu lub dobrych praktyk. We
wczesniejszych wersjach 1G zbiér regut utrzymywany byt na poziomie szablonéw dokumentow
medycznych w samym |IG. Zdecydowano o przeniesieniu ich tresci do niniejszej instrukcji, gdyz taka
jest praktyka w tworzeniu regut - Implementation Guide jest zbiorem regut technicznych, w tym
schematronowych, a reguty biznesowe powinny by¢ spisane niezaleznie, cho¢ wymaga sie ich
bezwzglednego stosowania celem utrzymania zgodnosci z |1G.

Regut biznesowych nie weryfikuje sie automatycznie, zapewnienie zgodnosci dokumentu
medycznego z tego typu regutami jest zwykle odpowiedzialnoscig twdrcy systemu informatycznego.
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Wiekszos$¢ regut definiuje wymagania okreslane jednym z czterech poziomdéw wymagalnosci:

. MUSI lub JEST WYMAGANY oznacza wymagalnos¢ bezwzgledng. Niespetnienie tej reguty

oznacza zawsze niezgodnosc¢ elektronicznego dokumentu medycznego z wymaganiami
okreslonymi w IG;

o POWINIEN oznacza wymagalnos¢ operacyjng. Systemy oraz procesy muszg by¢
zaprojektowane w taki sposéb, zeby reguta mogta zostac spetniona. Jezeli wymagana

informacja jest dostepna operacyjnie w konkretnej sytuacji, to MUSI ona zosta¢ zapisana w

dokumencie;

. MOZE oznacza mozliwo$¢ zapisu wartoéci danych opcjonalnych. Nie nalezy interpretowac
tego poziomu jako jakiegokolwiek ograniczenia, np. nie chodzi tu o wskazanie jakie dane

moga zostac zapisane.
. NIE MOZE oznacza bezwzgledny zakaz. Ztamanie tego zakazu oznacza niezgodno$é
dokumentu z wymaganiami okreslonymi w 1G.

Reguty biznesowe sg dziedziczone w hierarchii szablonéw. Oznacza to, ze reguty biznesowe

opracowane w tym miejscu, tj. na poziomie szablonéw podstawowych, obowigzujg dla wszystkich

szablonéw pochodnych. Fakt ten powoduje, ze dziedziczone reguty biznesowe nalezy interpretowac

w kontekscie konkretnego szablonu dokumentu medycznego z warunkiem ,,jezeli dotyczy”.

Interpretujgc reguty biznesowe poszczegdlnych rodzajow dokumentow medycznych nalezy zawsze

miec¢ na uwadze fakt, ze regulacje prawne majg wobec nich charakter nadrzedny.

4.3.5.3. Regutly biznesowe dokumentéw medycznych

Ustala sie nastepujacy zbior regut biznesowych dotyczacych wszystkich zgodnych z polskim 1G

dokumentéw medycznych:

VI.

Dokument MUSI spetnia¢ wszystkie wymagania prawne, pozwalajagce na uznanie go za
petnoprawny dokument medyczny w postaci elektronicznej, ktéry nie wymaga postaci
papierowe,;.

Dokument MUSI by¢ zgodny ze standardem HL7 CDA R2.

Dokument MOZE zawiera¢ réwniez inne dane, niz wymienione w regutach biznesowych i
walidacyjnych, pod warunkiem, ze zostang one zapisane w zgodzie za standardem HL7 CDA
R2 oraz nie modyfikujg informacji przekazywanej w elementach wymienionych w tych
regutach.

Dokument MOZE zawiera¢ elementy bedace lokalnymi rozszerzeniami standardu HL7 CDA, o
ile s3 one definiowane zgodnie ze standardem i niniejszym zbiorem regut.

Jezeli jakakolwiek informacja zawarta w dokumencie moze zosta¢ poprawnie zapisana za
pomoca struktur zdefiniowanych przez standard lub niniejsze reguty, to NIE MOZE ona zosta¢
zapisana jako wtasne rozszerzenie lokalne.

Jezeli instytucja, ktéra jest reprezentowana w dokumencie, posiada wtasny wezet OID, to
POWINIEN on zostaé¢ podany jako jej identyfikator, o ile nie istniejg wymagania prawne
odnosnie stosowania innego identyfikatora.
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VII. Wszystkie informacje zawarte w dokumencie, ktore mogg by¢ istotne dla osoby korzystajgcej
z dokumentu, MUSZA by¢ zawarte w warstwie prezentacyjnej dokumentu.
VIIl.  Odpowiedzialno$¢ za poprawnosé danych zawartych w dokumencie, ktére znajdujg sie w

warstwie prezentacyjnej dokumentu, spoczywa na osobie wystawiajgcej dokument.

IX.  Odpowiedzialno$¢ za poprawnosc danych zawartych w dokumencie, ktdre nie znajdujg sie w
warstwie prezentacyjnej dokumentu, spoczywa na instytucji odpowiedzialnej za poprawne
dziatanie systemu, w ktérym ten dokument zostat wystawiony.

X.  Jezeli przepisy prawne wymagaja, zeby dokument byt zgodny z opublikowanym wzorem
dokumentu, to nalezy te zgodnos$é rozumie¢ jako obowigzek odzwierciedlenia w warstwie
prezentacyjnej dokumentu struktury informacji przekazywanej za pomocg dokumentu i
narzuconej za pomocg tego wzoru, a nie identycznos¢ formy graficznej warstwy
prezentacyjnej i wzoru dokumentu.

XI. Dokument MUSI by¢ zgodny z opublikowanym, aktywnym szablonem CDA dokumentu.
Nalezy wybiera¢ mozliwie najbardziej specyficzny szablon CDA dla danego dokumentu i
upewnié¢ sie, ze dokonany wybdr zapewnia realizacje wymagan prawnych stawianych
danemu dokumentowi.

XIl. Dokument MUSI zawieraé doktadnie jeden identyfikator instancji dokumentu.

XIII. Dokument MUSI zawiera¢ identyfikator zbioru wersji dokumentu oraz nr wers;ji.

XIV.  Jezeli dokument jest kolejng wersjg dokumentu, czyli korektg lub dokumentem anulujgcym,
to MUSI zawierac nastepujace dane poprzedniej wersji dokumentu: identyfikator instancji,
identyfikator zbioru wersji dokumentu oraz numer wersji.

XV.  Jezeli dokument jest kolejng wersjg dokumentu, czyli korektg lub dokumentem anulujgcym,
to MUSI by¢ wystawiony na tego samego pacjenta, co poprzednia wersja dokumentu.

XVI. Dokument MUSI zawiera¢ kod typu dokumentu wg LOINC oraz kod typu dokumentu wg
stownika typow dokumentow.

XVII. Dokument MUSI zawieraé nastepujace informacje: tytut dokumentu, kod poufnosci
dokumentu oraz kod jezyka dokumentu.
XVIII. Dokument MUSI by¢ wystawiony w jezyku polskim lub angielskim, przy czym drugi z

przypadkéw dotyczy indywidualnej dokumentacji zewnetrznej dla pacjenta obcojezycznego.
XIX. Dokument MUSI wskazywac instytucje, ktéra odpowiada za przechowywanie i udostepnianie
dokumentu.
XX.  Jednym z identyfikatorow pacjenta MUSI by¢ identyfikator rekordu w bazie pacjentéw, z
ktorej korzysta system, w ktérym zostat wystawiony dokument.
XXI.  Jezeli pacjent posiada numer PESEL, to POWINIEN by¢ on podany jako identyfikator pacjenta.
XXIl.  Jezeli pacjent jest obcokrajowcem i nie posiada numeru PESEL, to dokument POWINIEN
zawierac¢ identyfikator osoby w kraju pochodzenia (odpowiednik PESEL), zapisany jako jeden
z identyfikatoréw pacjenta, o ile pula tych numeréw posiada wtasny wezet OID.
XXIll.  Jezeli dokument nie zawiera numeru PESEL pacjenta, to POWINIEN zawiera¢ date urodzenia
pacjenta.
XXIV.  Jezeli pacjent nie ukonczyt 1 roku zycia i nie posiada nr PESEL, ani identyfikatora innego niz
identyfikator rekordu w bazie pacjentow, z ktorej korzysta system, w ktérym zostat
wystawiony dokument, to dokument MUSI zawiera¢ co najmniej jeden identyfikator
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przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego oraz date urodzenia pacjenta, a jesli
urodzit sie z cigzy mnogiej, to rdwniez oznaczenie noworodka z cigzy mnogie;j.

Jezeli dokument zawiera numer dokumentu tozsamosci pacjenta, to MUSI zostaé on zapisany
jako jeden z identyfikatoréw pacjenta, o ile pula tych numeréw posiada wtasny wezet OID.
Dokument POWINIEN zawieraé nazwisko, pierwsze imie i drugie imie pacjenta (o ile pacjent
je posiada), ktére POWINNY by podane jako wartosci odrebne.

Jezeli dokument zostat wystawiony dla pacjenta o ustalonej tozsamosci, to MUSI réwniez
zawierac co najmniej nazwisko i pierwsze imie pacjenta.

Jezeli poczta znajduje sie w innej miejscowosci, niz podana w adresie, to dokument MUSI
zawiera¢ dodatkowo nazwe miejscowosci, w ktdrej znajduje sie poczta.

Jezeli dokument zawiera adres pacjenta, to POWINIEN on zawiera¢ nastepujace dane: ulica
(o ile wystepuje w adresie), nr domu oraz nr mieszkania (o ile wystepuje w adresie). Dane te,
jesli dotyczg adresu na terenie Polski, MUSZA by¢ zapisane jako odrebne pola.

Dane pozwalajace na ustalenie tozsamosci pacjenta NIE MOGA zostaé zapisane w sekcji
dokumentu innej niz zakodowana jako , Identifying information”.

Dokument POWINIEN zawierac¢ identyfikator osoby wystawiajgcej dokument, wskazujgcy na
jej uprawnienia zawodowe zwigzane z trescig dokumentu i celem jego wystawienia.

Jezeli dokument zawiera numer uprawnienia zawodowego osoby wystawiajgcej dokument,
to MUSI on zostac zapisany jako identyfikator osoby wystawiajgcej dokument, o ile pula tych
numerow posiada wiasny wezet OID.

Jezeli dokument nie zawiera identyfikatora osoby wystawiajgcej dokument wskazujgcego na
jej uprawnienia zawodowe, to dokument MUSI zawiera¢ PESEL tej osoby zapisany jako jej
identyfikator.

Dokument MUSI zawieraé imie i nazwisko osoby wystawiajgcej dokument, zgodne z imieniem
i nazwiskiem osoby, ktdra ztozyta podpis elektroniczny na dokumencie.

Instytucjg wystawiajgcg dokument MUSI by¢ jedna z nastepujgcych instytucji: (1) jednostka
organizacyjna podmiotu leczniczego dziatajgcego na podstawie wpisu do RPWDL lub (2)
komérka organizacyjna podmiotu leczniczego dziatajgcego na podstawie wpisu do RPWDL,
albo (3) podmiot dziatajagcy na podstawie wpisu do rejestru prowadzonego przez izbe
lekarska, albo (4) podmiot dziatajgcy na podstawie wpisu do rejestru prowadzonego przez
izbe pielegniarek i potoznych, albo (5) apteka.

Jezeli instytucjg wystawiajgcg dokument jest jednostka lub komérka organizacyjna podmiotu
leczniczego dziatajgcego na podstawie wpisu do RPWDL, to dokument MUSI zawiera¢ nazwe
oraz identyfikator tego podmiotu w postaci numeru ksiegi rejestrowej podmiotu, czyli czesci |
kodu resortowego, a takze POWINIEN zawieraé¢ nazwe i MUSI zawiera¢ 14-znakowy numer
REGON przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, w ramach ktérego jednostka lub komaérka
organizacyjna funkcjonuje. Dopuszcza sie pominiecie nazwy przedsiebiorstwa jezeli jest ona
identyczna z nazwg podmiotu leczniczego.

Jezeli instytucjg wystawiajgcg dokument jest jednostka organizacyjna podmiotu dziatajgcego
na podstawie wpisu do RPWDL, ale nie jego komédrka organizacyjna, to dokument MUSI
zawiera¢ nazwe oraz identyfikator jednostki organizacyjnej podmiotu w postaci czesci | i V
kodu resortowego.
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Jezeli instytucjg wystawiajgcg dokument jest komadrka organizacyjna podmiotu dziatajgcego
na podstawie wpisu do RPWDL, to dokument MUSI zawiera¢ nazwe, identyfikator komorki
organizacyjnej tego podmiotu w postaci czesci | i VIl kodu resortowego oraz nazwe i
identyfikator jednostki organizacyjnej (jezeli do niej nalezy ta komdrka) w postaci czesci | i V
kodu resortowego.

Jezeli instytucja wystawiajgcg dokument jest podmiot dziatajgcy na podstawie wpisu do
rejestru prowadzonego przez okregowg izbe lekarskg lub okregowq izbe pielegniarek i
potoznych, to dokument MUSI zawieraé nazwe i identyfikator tego podmiotu w postaci
numeru wpisu do odpowiedniego rejestru.

Dokument MUSI zawiera¢ numer REGON instytucji wystawiajgcej ten dokument, jezeli
dotyczy.

Dokument MUSI zawiera¢ informacje o dacie wystawienia dokumentu.

Jezeli dokument zawiera informacje o numerze oddziatu NFZ lub kod instytucji wtasciwej wg
przepisow o koordynacji, to MUSI ona by¢ zapisana jako identyfikator
ubezpieczyciela/ptatnika.

Jezeli dokument zawiera numer dokumentu potwierdzajgcego uprawnienia, to MUSI on by¢
zapisany jako identyfikator dokumentu uprawnien, o ile pula tych numeréw posiada wtasny
wezet OID.

Jezeli pacjent jest hospitalizowany, to dokument POWINIEN zawiera¢ informacje, na ktérym
oddziale pacjent przebywa.

Jezeli pacjent jest hospitalizowany, a dokument nie zawiera daty przyjecia do szpitala, to
MUSI to zostaé oznaczone jako odpowiedni kod braku danych.

Jezeli poprawna interpretacja dokumentu przez odbiorce wymaga zapoznania sie z
dokumentem zewnetrznym (zatgcznikiem), to nazwa tego zatgcznika MUSI znalez¢ sie w
sekcji zawierajacej liste zatgcznikow.

Jezeli dokument zewnetrzny wystepujacy na liscie zatgcznikéw jest reprezentowany w
systemie, to nazwa zatgcznika MUSI zosta¢ zapisana w czesci dostepnej dla systemoéw
informatycznych.

Jezeli dokument zewnetrzny wystepujacy na liscie zatacznikéw jest zgodny z niniejszym
zbiorem regut, to jego identyfikator i typ MUSZA zosta¢ zapisane w czesci dostepnej dla
systemow informatycznych.

SPECYFIKA WYBRANYCH DOKUMENTOW MEDYCZNYCH

4.4.1. RECEPTA

4.4.1.1. Typy recept

Nie istnieje jeden, powszechnie przyjety zbior typow recept. W zaleznosci od kontekstu poszczegdlne

klasyfikacje tego rodzaju dokumentu rdinig sie miedzy soba. Przyktadem jest Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011r. w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz
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informacji przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz. Ust. 294, poz. 1742, §2 ust. 1, pkt
6), definiujgcy kody typow recept, wedle ktérych klasyfikuje sie recepty realizowane w aptekach. W
rozporzadzeniu tym wymienia sie recepte zwykig Rp, recepte Rpw m.in. na $rodki odurzajace i
recepte na import docelowy. Inne klasyfikacje wyrdzniajg dodatkowo m.in. recepty wydawane z
przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania Rpz, recepty transgraniczne, recepty na lek
recepturowy, recepty farmaceutyczne.

W ramach prac nad polskim IG przeanalizowano stosowane dla recept sposoby klasyfikacji i
podzielono je miedzy cztery klasyfikatory, odchodzgc od ogdlnego poziomu klasyfikatora recept do
rodzaju informacji, ktérych nowe klasyfikatory rzeczywiscie dotycza. Opracowano nastepujgce
niezalezne klasyfikatory na potrzeby recept:

. Rodzaj leku (2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.5) z wartosciami G - gotowy i R — recepturowy;

. Kategoria dostepnosci leku (2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.6) z wartosciami Rp, Rpw i Rpz;

. Tryb wystawienia recepty (2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.7) z wartosciami Z - zwykta, F -
farmaceutyczna, P - pielegniarska, PZ - pielegniarska na zlecenie lekarza;

. Tryb realizacji recepty (2.16.840.1.113883.3.4424.13.11.8) z wartosciami Z-zwykty, I-import
docelowy.

Rozdzielenie klasyfikacji na cztery niezalezne klasyfikatory zapewnia wysokg elastyczno$é tworzenia
dokumentéw recept, bez koniecznosci opracowywania nowych, ztozonych rodzajow tych
dokumentéw. Przyktadowo, niezaleznie od sensownosSci takiego przypadku, mozliwe jest
wystawienie recepty pielegniarskiej Rp na lek recepturowy, realizowanej w ramach importu
docelowego.

Uwaga: recepty transgraniczne, podobnie jak recepty zagraniczne realizowane w Polsce, nie
otrzymaty dedykowanej postaci elektronicznej i wystawiane beda wytacznie w postaci papierowej.
Jednoczesnie, obserwujgc prowadzone na szczeblu unijnym prace nad europejskg recepta
transgraniczng, nalezy spodziewac sie standaryzacji tego rodzaju recept w nieodlegtej przysztosci.

4.4.1.2. Reguly biznesowe specyficzne dla recept

i. Jezeli wystawca dokumentu chce okresli¢ ilos¢ leku do wydania za pomocg liczby opakowan
to MUSI wskazaé wielkos¢ opakowania (wg rejestru lekdéw), ktéra jest zakodowana za
pomocg kodu GS1 (EAN).

ii.  Jezeli wystawca dokumentu chce okresli¢ ilo$é leku do wydania za pomocg liczby jednostek
dawkowania (np. tabletek) to NIE MOZE wskaza¢ wielko$ci opakowania.

iii. Recepta MOZE zawiera¢ sekcje zawierajgcg informacje dodatkowe np.: numery
dokumentdw, ktdrych nie mozna zapisac jako identyfikatory (pacjenta lub dokumentu).
iv. Dokument MUSI zostaé¢ wystawiony na pacjenta o ustalonej tozsamosci.
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V. Dokument MUSI zawiera¢ doktadnie jeden adres pacjenta.

vi.  Adres pacjenta MUSI zawieraé¢ odrebne pola: miejscowos¢ oraz w przypadku adreséw na
terenie Polski - kod pocztowy.
vii.  Adres pacjenta POWINIEN zawiera¢ nastepujgce dane: ulica (o ile wystepuje w adresie), nr

domu oraz nr mieszkania (o ile wystepuje w adresie). Dane te, jezeli dotycza adresu na
terenie Polski, MUSZA by¢ zapisane jako odrebne pola.

viii.  Jezeli recepta zawiera okreslenie poziomu odpfatnosci leku inne niz ,,100% (petnoptatne)”, to
MUSI zawiera¢ numer umowy na wystawianie recept na leki refundowane.

ix.  Jezeli recepta zawiera okreslenie poziomu odptfatnosci leku inne niz ,,100% (petnoptatne)”, to
MUSI zawiera¢ kod oddziatu NFZ lub symbol instytucji wtasciwej dla oséb uprawnionych do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji.

X. Recepta farmaceutyczna MUSI zawierac informacje o powodzie jej wystawienia.

Xi. Instytucjg wystawiajgcg dokument recepty farmaceutycznej MUSI by¢ apteka.

4.4.2. SKIEROWANIE

4.4.2.1. Typy skierowan

Podobnie jak w przypadku recept, nie istnieje jedna, powszechnie przyjeta klasyfikacja dokumentéw
skierowan. Kazde skierowanie musi by¢ zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2010r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz. U. 2010 Nr 252, poz. 1697).

Niektére typy skierowan opracowano w postaci wzoréw dokumentdéw papierowych, czy to w ramach
regulacji prawnych, jak ma to miejsce w przypadku skierowania na leczenie uzdrowiskowe albo
rehabilitacje uzdrowiskowg w Zatgczniku nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca
2011r. w sprawie kierowania na leczenie uzdrowiskowe albo rehabilitacje uzdrowiskowg (Dz. U. 2011
nr 142, poz. 835), czy tez w postaci propozycji definiowanych przez rézne instytucje i firmy. Dobrym
przyktadem jest lista wzoréw wybranych typéw skierowan zdefiniowana przez Zielonogdrski Oddziat
NFZ pod adresem http://www.nfz-zielonagora.pl/PL/264/2386/Skierowania/.

Dokument skierowania elektronicznego musi charakteryzowac sie jednym, spdjnym zestawem cech
niezaleznie od stosowane] klasyfikacji skierowan. Rozszerzenia podstawowego zestawu cech o
dodatkowe atrybuty stosuje sie wytgcznie dla wybranych typdw skierowan, ktére takich atrybutéw
wymagajg czy to ze wzgledu na obowigzujgce regulacje prawne, czy tez ze wzgledu na specyfike
procesow realizacji takich skierowan.

Polskie IG definiuje wiec ogdlny szablon ,Dokument skierowania” stosowany w przypadku
zdecydowanej wiekszosci typow skierowan. Wyrdznikiem typu skierowania w tym szablonie jest
stosowana w kazdym elektronicznym skierowaniu specjalnos¢ (ze stownika specjalnosci komdrek
organizacyjnych podmiotdéw leczniczych, tj. VIII cze$¢ kodu resortowego), ,na ktérag kieruje sie”
pacjenta. W ten sposdb, podajac kod 4100 ,0ddziat kardiologiczny” w skierowaniu wytworzonym
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przy wykorzystaniu ogdlnego szablonu skierowania, otrzymujemy dokument skierowania do szpitala,
w tym przypadku na oddziat kardiologiczny. Podajgc w tym samym szablonie kod 7100 ,Pracownia
diagnostyki laboratoryjnej (laboratorium)" otrzymujemy dokument skierowania na badanie
laboratoryjne. Oczywiscie, poza kodem specjalnosci, istotne sg dodatkowe informacje, jak procedury
do wykonania, a takze rozpoznania, bedace podstawg do skierowania — dane te podaje sie w
identyczny sposéb niezaleznie od typu wystawianego skierowania.

Stosowane w niektérych typach skierowan informacje dodatkowe, nieuwzglednione w szablonie
ogblnym, wymagajg zdefiniowania szablonéw specjalnych, dedykowanych tym typom skierowan. W
ten wiasnie sposéb, dziedziczac cechy szablonu ogélnego, zdefiniowano szablony dla pieciu
wymagajgcych takiej operacji typdw skierowan, m.in. dla skierowania na wspomniane wyzej leczenie
uzdrowiskowe (dodano m.in. mozliwos¢ podania rodzaju szkoty i klasy pacjenta oraz proponowane
miejsce i rodzaj leczenia uzdrowiskowego) i skierowania do szpitala psychiatrycznego (dodano m.in.
tekstowg sekcje na potrzeby podania powodu skierowania do szpitala psychiatrycznego). W kazdym z
tych specjalnych szablondw, podobnie jak w szablonie ogdélnym, to kod specjalnosci, nie nazwa
szablonu czy dokumentu, wskazuje typ skierowania, a rozpoznania i procedury medyczne réwniez
umieszcza w identyczny sposdb. Jak wspomniano wczesniej w niniejszej instrukcji, jezeli dla
wybranego typu dokumentu istnieje szablon bardziej szczegdtowy, niz szablon ogdlny rodzaju
dokumentu - w tym przypadku skierowania - dokument tego typu musi by¢ wystawiony przy
wykorzystaniu szablonu szczegétowego.

4.4.2.2. Reguly biznesowe specyficzne dla skierowan

i. Jezeli osoba wystawiajagcg dokument posiada specjalizacje lekarskg, to dokument MUSI
zawierac jej nazwe, zapisang jako kod kwalifikacji osoby.

ii.  Jezeli skierowanie jest adresowane do konkretnego ustugodawcy to POWINNO zawieraé jego
identyfikator podmiotu wedtug RPWDL, a w przypadku podmiotéw niepodlegajacych
wpisowi do RPWDL 9-cio znakowy numer REGON.

iii. Nazwy ustug medycznych zawarte w dokumencie skierowania POWINNY zosta¢ zakodowane
za pomocg stfownika ICD-9-PL.

iv. W przypadku skierowania na leczenie uzdrowiskowe lub rehabilitacje uzdrowiskowg jezeli
pacjent jest dzieckiem, to dokument MUSI zawieraé imie i nazwisko jego rodzica lub opiekuna
prawnego oraz jego identyfikator.

4.4.3. ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

4.4.3.1. Reguty biznesowe specyficzne dla zlecen na zaopatrzenie

i. Dokument MUSI zostaé¢ wystawiony na pacjenta o ustalonej tozsamosci.
ii. Dokument MUSI zawiera¢ jeden lub dwa adresy pacjenta.
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iii. Jezeli dokument zawiera dwa adresy pacjenta, to doktadnie jeden z nich MUSI by¢ oznaczony
jako adres do korespondencji.

iv. Dokument MUSI zawiera¢ numer oddziatu NFZ, w ktérym jest ubezpieczony pacjent, zapisany
w postaci identyfikatora ubezpieczyciela/ptatnika.

4.4.4. DOKUMENT ANULUJACY

Jak wspomniano w rozdziale dotyczacym szablonu tresci dokumentu anulujgcego, dokument
anulujacy jest kolejng wersjg dokumentu anulowanego, jednoczesnie jednoznacznie wskazujgc ten
dokument standardowym mechanizmem korekt. Sens powotania do zycia dokumentu anulujgcego
ttumaczy sie tym, ze jezeli w danych pacjenta, szczegdlnie w jego rekordzie medycznym, pojawia sie
informacja medyczna, a jej pojawienie sie dokumentowane jest podpisanym dokumentem
medycznym, informacje te usung¢ mozna, a wiec zmieni¢ stan tego rekordu, jedynie w podobny
sposoéb - podpisanym dokumentem anulowania.

4.4.4.1. Regutly biznesowe specyficzne dla dokumentu anulujgcego

i Dokument anulujgcy MUSI zawieraé nastepujgce dane poprzedniej wersji dokumentu:
identyfikator instancji, identyfikator zbioru wersji dokumentu oraz numer wersji.
ii. Dokument anulujgcy MUSI byé wystawiony na tego samego pacjenta, co poprzednia wersja
dokumentu.
iii. Dokument anulujgcy w swojej tresci POWINIEN zawieraé¢ tytut, date wystawienia i
identyfikator dokumentu anulowanego. Opcjonalnie moze zawiera¢ powdd anulowania.

4.4.5. OPIS BADANIA DIAGNOSTYCZNEGO

4.4.5.1. Reguly biznesowe specyficzne dla dokumentu opis badania diagnostycznego

i Dokument MUSI zawiera¢ identyfikator wykonanego badania diagnostycznego,
umozliwiajgcy identyfikacje wynikdéw tego badania w systemie wykonawcy badania.

4.4.6. SPRAWOZDANIE Z BADANIA LABORATORYJNEGO

4.4.6.1. Reguly biznesowe specyficzne dla dokumentu sprawozdanie z badania
laboratoryjnego

i Dokument MUSI wskazywaé instytucje wystawiajgcg dokument jako instytucje, ktéra
odpowiada za przechowywanie i udostepnianie dokumentu.

ii. Wynik badania laboratoryjnego POWINIEN by¢ zaklasyfikowany wedtug stownika ICD-9-PL, co
nalezy rozumiec jako deklaracje wykonania wskazanej ustugi laboratoryjnej.
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iii. Jezeli dokument zawiera identyfikator osoby wystawiajgcej dokument wskazujgcy na jej
uprawnienia zawodowe, to MUSI nim by¢ numer PWZ.

4.4.7. PIELEGNIARSKIE DOKUMENTY MEDYCZNE

Standard wybranych dokumentéw medycznych wytwarzanych przez pielegniarke w trakcie opieki
nad pacjentem opracowano przy wykorzystaniu rekomendacji wydanych przez Rade ds. e-zdrowia w
pielegniarstwie. W 1G, w zaktadce Szablony dokumentéw, widoczny jest specyficzny zapis dotyczacy
dokumentu plan opieki pielegniarskiej. Plan ten jest jedng z pieciu czesci Karty indywidualnej opieki
pielegniarskiej, bedacej indywidualng dokumentacja wewnetrzng ustugodawcy. Pozostate czesci
Karty to zdefiniowane na poziomie szablonu dokumentu cztery dokumenty medyczne: karta wywiadu
pielegniarskiego, karta oceny stanu pacjenta, karta wypisu ze wskazéwkami dla pacjenta i raport
pielegniarski.

Rekomendacja definiuje konkretne wzory czterech wskazanych wyzej dokumentéw sktadowych, w
przypadku pigtego wymaga natomiast, by plan opieki oparty byt ,na Miedzynarodowej Klasyfikacji
Praktyki Pielegniarskiej (ICNP®), w tym diagnoz pielegniarskich i dziatari/interwencji pielegniarskich
oraz wynikow opracowywanych w oparciu o Klasyfikacje ICNP®“. W rekomendacji nie zdefiniowano
wzoru dokumentu planu opieki, gdyz powinien by¢ on wytwarzany bezposrednio w systemie
informatycznym, przyrostowo i wedle wskazanych powyzej wymagan. Z tego tez wzgledu w zaktadce
Szablony dokumentéw dane dotyczace planu opieki pielegniarskiej nie zawierajg dedykowanego
szablonu, zapisane sg w postaci zbioru regut dotyczgcych stosowanych stownikéw, koniecznych do
wykorzystania w tresci takiego planu.

W trakcie prac standaryzacyjnych dla kazdego z typéw dokumentéw medycznych podejmowana jest
decyzja o opracowaniu szablonu, przy czym w zgodzie z zasadami standardu HL7 CDA i polskiego 1G
szablon na poziomie dokumentu tworzy sie, gdy dokument jako podpisany cyfrowo, niezalezny od
systeméw informatycznych byt wymieniany bedzie pomiedzy systemami. W przypadku innych
rodzajow dokumentéw medycznych reguty ich tworzenia dotyczg sktadowych dokumentu, z ktérych
w systemie informatycznym konstruuje sie dokument. Plan opieki pielegniarskiej jest takim
przyktadem, podobnie jak cata Karta indywidualnej opieki pielegniarskiej (sktadaja sie na nig
poszczegdlne dokumenty, w tym plan opieki, a sama karta nie posiada szablonu na poziomie
dokumentu) i Karta uodpornien (sktadajg sie na nig tzw. wpisy, dla ktérych to wpiséw zdefiniowano
szablon na poziomie dokumentu, nie dla samej karty), a takze sugerowane do standaryzowania
Ksigzeczka zdrowia dziecka czy Karta przebiegu cigzy.

Zawarty w zaktadce Szablony dokumentéw zbiér regut dotyczgcych stosowania stownika ICNP® i jego
qualifier'éw uznaé nalezy za kompletny wktad standardu, ktérym jest polskie |G, dotyczacy regut
wytwarzania dokumentu plan opieki pielegniarskie;.
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5. PODPIS ELEKTRONICZNY POD DOKUMENTEM
MEDYCZNYM

Pomimo posiadania cennego, wieloletniego bagazu doswiadczen, czesto negatywnych, zwigzanych z
podpisywaniem elektronicznych dokumentéw medycznych, polskie srodowisko informatyki
medycznej nie wypracowato do tej pory spéjnego i powszechnie stosowanego mechanizmu, tj.
mechanizm taki jest wcigz opracowywany. Art. 17 ust. 1 Ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz.U. 2011 Nr 113 poz. 657) wskazuje jednoznacznie: "Pracownik medyczny uzywa
kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP do
podpisywania: 1) elektronicznej dokumentacji medycznej;", w chwili pisania niniejszej instrukcji
(poczatek roku 2017) wymog ten nie jest jednak egzekwowany, prawdopodobnie ze wzgledu na
trwajgce prace nad upowszechnieniem wskazanego tu podpisu.

W Swietle Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA wymaga sie jedynie, by kazdy elektroniczny
dokument medyczny posiadat podpis elektroniczny, tj. nalezy przyjaé, ze dopdki pod wypetniong
danymi strukturg dokumentu HL7 CDA nie zostat ztozony (zgodny z prawem) podpis elektroniczny,
zestaw tak sformatowanych danych nie jest dokumentem medycznym, w szczegdlnosci nie posiada
potencjatu udostepniania.

Z perspektywy odbiorcy dokumentu medycznego podpis elektroniczny petni dwie funkcje:

e upewnia odbiorce, ze dokument nie zostat zmieniony od czasu jego wystawienia, a wiec jest
to oryginat, ktéry zostat podpisany przez wystawce. Jest to absolutnie kluczowa cecha
dokumentu podlegajgcego wymianie, wobec czego wymaga sie, by dane medyczne, ktére w
postaci dokumentu elektronicznego przesytane beda poza system wystawcy (chodzi o sama
intencje), zostaty autoryzowane podpisem elektronicznym na jak najwczes$niejszym etapie ich
przetwarzania, przy czym podpis sktadany jest na pliku o strukturze XML posiadajacej postaé
potencjalnie przesytanego dokumentu. Z punktu widzenia standardu HL7 CDA nie ma
znaczenia w jakiej postaci dokument (jego dane!) jest przechowywany, o ile postaé
udostepniana zgodna bedzie ze standardem i samym IG. W polskich warunkach wymaga sie
dodatkowo, by oryginalny podpis pozostat poprawny, w szczegdlnosci skrét z danych podpisu
zgadzat sie ze skrétem z dokumentu. Jezeli wiec mozliwe jest skuteczne ztozenie dokumentu
medycznego z danych zapisanych w relacyjnej bazie danych, w ktérej w oddzielnym miejscu
przechowywany jest oryginalny podpis, dokument moze by¢ przechowywany w takiej
postaci, cho¢ oczywiscie nalezy zadba¢ o niezmiennos$¢ danych i stuprocentowg skutecznosé
transformacji ich do zgodnej z podpisem docelowej postaci XML.

o jezeli pod dokumentem medycznym widnieje podpis osoby, w szczegdlnosci tzw. bezpieczny
podpis elektroniczny, w sposdb trudny do zakwestionowania wskaza¢ mozna te osobe jako
odpowiedzialng za tres¢ dokumentu. Ta druga cecha wydaje sie mie¢ mniejsze znaczenie dla
ogétu dokumentacji medycznej, istotna jest jedynie w szczegdlnych przypadkach, np. przy
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probie udowodnienia btedu medycznego przed sgdem. Jednoczesnie cecha ta nie wydaje sie
absolutnie konieczng (decyzyjne w tej kwestii sg sgdy) by taka odpowiedzialnos¢ udowodnié.
Dos¢ powszechng praktykg jest, ze system informatyczny poprawnie uwierzytelniajacy
uzytkownika, a takze autoryzujgcy go do operacji wystawienia dokumentu medycznego,
spetniajgcy wymagania Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, stosuje tzw. podpis systemowy,
wyreczajgc uwierzytelnionego wystawce dokumentu w kwestii podpisywania indywidualnie
kazdego z dokumentéw. Wystawcy w takim wystarczy¢ moze przycisk "Zapisz".
Zaproponowano nawet stosowanie tzw. pieczeci elektronicznej ustugodawcy jako
wystarczajgcej w przypadku dokumentéw medycznych wytworzonych w systemach
informatycznych stosujgcych silne uwierzytelniania - pomyst ten jednak zostat odrzucony ze
wzgledu na jego niezgodnos$é z obowigzujgcym prawem. Kwestig dyskusyjng jest wiec
istnienie podstawy prawnej dopuszczajgcej tego typu praktyki stosowania podpisu
systemowego, wazne jest jednak, ze podpis systemowy, o ile klucz prywatny jest
odpowiednio strzezony, nie jest podpisem mniej bezpiecznym niz podpis osobisty, co wiecej,
moze by¢ nawet bardziej bezpieczny, gdyz nie mozna go uzyczy¢ (oczywiscie wcigz uzyczyc
mozna loginu i hasta do konta pracownika medycznego).
Biorgc pod uwage koszty, w tym czas pracownika medycznego poswiecany na ztozenie osobistego
podpisu elektronicznego, a takze potrzeby i konsekwencje zwigzane z wyborem rodzaju stosowanego
podpisu, szczegdlnie sktadanego pod dokumentami podlegajgcymi wymianie, decyzja odnosnie
wyboru pozostaje w gestii ustugodawcy. Zwraca sie uwage, ze dokumenty, ktdrych intencjg jest
realizacja okreslonych swiadczen, w tym recepta, skierowanie i decyzja POZ, podpisywane beda
osobistym podpisem bezpiecznym, co regulowa¢ majg stosowne akty prawne. Odnosnie innych
dokumentéw medycznych nie istniejg tak restrykcyjne wymagania.

Z technicznego punktu widzenia zaplanowano standardowy sposdb zapisu podpisu elektronicznego w
dokumencie XML. Schema extPL.xsd, bedgca polskim rozszerzeniem schemy XSD HL7 CDA,
przewiduje istnienie standardowego elementu ds:Signature, przechowujgcego podpis elektroniczny.
Zaniechano wykorzystania sugerowanego przez HL7 miejsca na podpis znajdujacego sie w nagtéwku
dokumentu medycznego w danych wystawcy, gdyz wymagatoby to modyfikacji stosowanych w
Polsce urzadzen do sktadania podpisu elektronicznego. Planuje sie uznanie standardu XAdES-BES za
obowigzujgcy format zapisu podpisu.

5.1. PODPIS WIELOKROTNY

W sSwiecie papierowej dokumentacji medycznej, szczegdlnie w przypadku dokumentéw: Karta
informacyjna leczenia szpitalnego i Opis badania diagnostycznego (radiologicznego) praktykuje sie
sktadanie dwdch podpiséw odrecznych, przyktadowo w przypadku Karty informacyjnej - podpisu
lekarza prowadzacego i nastepnie, przed wydaniem dokumentu pacjentowi, podpisu ordynatora.
Podpis taki nazywamy podpisem wielokrotnym.
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA dopuszcza zastosowanie wytgcznie jednego podpisu
elektronicznego, patrz plik schemy XDS extPL rl.xds:

<xs:element ref="ds:Signature" minOccurs="0" maxOccurs="1"/>

Jest to dziatanie celowe, zaréwno utatwiajgce wdrozenie elektronicznej dokumentacji medycznej w
Polsce, jak i wystarczajgce pod katem bezpieczenstwa zapewnianego takim podpisem, w tym
wystarczajgce pod kagtem wymagan prawnych.

W praktyce Polska Implementacja Krajowa wymaga, by realizacja podpisu wielokrotnego przebiegata
nastepujaco:

i. utworzenie rekordu danych, ktére ostatecznie znajdg sie na elektronicznym dokumencie
medycznym. W przypadku Karty informacyjnej leczenia szpitalnego rekord taki tworzy lekarz
prowadzacy, zapisujgc swoje dane w "obszarze danych" authenticator. Do utworzenia rekordu stuzy
system informatyczny spetniajgcy wymagania wspomnianego wyzej Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia. Rekord taki moze by¢ zapisany w postaci struktury XML zgodnej z IG, jednak nie jest to
konieczne. Rekord taki nie podlega udostepnianiu poza system informatyczny, nie moze by¢ wiec
wydany pacjentowi. Przy rekordzie tym nie jest konieczne sktadanie podpisu elektronicznego przez, w
powyzszym przypadku, lekarza prowadzgcego, cho¢ jest to dopuszczalne do celéw wewnetrznych
placowki medycznej - podpis taki nie znajdzie sie jednak w finalnym elektronicznym dokumencie
medycznym, gdyz nie obejmuje kompletu danych docelowego dokumentu, tj. danych osoby
podpisujgcej w kroku drugim;

ii. utworzenie elektronicznego dokumentu medycznego z danych opracowanych w kroku i, w tym
uzupetnienie jego tresci (w elemencie legalAuthenticator) danymi osoby faktycznie podpisujgcej
dokument (w powyzszym przypadku danymi ordynatora) i ztozenie podpisu elektronicznego przez te
osobe. Powstaty dokument medyczny posiada potencjat udostepniania, w tym moze zosta¢ wydany
pacjentowi. Osoba podpisujgca autoryzuje catg tres¢ dokumentu medycznego, w tym dane osoby
wskazanej w dokumencie jako authenticator. Osoba podpisujgca staje sie wiec wystawcg dokumentu
medycznego, tj. jej dane jako wystawcy wyswietlane sg transformatg XSL czytelnikowi, a dane
authenticatora uznawane sg za dane twércy dokumentu.

6. POLITYKA STOSOWANIA WEZtOW ISO OID

Z uwagi na fakt, ze Platforma P1 przetwarza¢ bedzie miliardy identyfikatoréw réznych obiektow,
konieczne jest wdrozenie okreslonej Polityki stosowania identyfikatoréw, w tym weztéw OID w
ramach wymiany danych medycznych przez systemy wspdtpracujgce na Platformie. Koniecznos¢ ta
skutkuje przyjeciem tej Polityki rowniez w procesie wdrazania polskiego IG, przy czym Polityka ta
dotyka jedynie czesci identyfikatorow wymienianych w samym IG.
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Identyfikatory instancji komunikatéw i dokumentéw, w tym takze identyfikatory zbioréw wersji
dokumentdw, dla ktérych to dokumentéw i komunikatéw CSIOZ petni role kustosza przechowujac
je w Systemie P1, podlegajg weryfikacji unikalno$ci w tym Systemie, a ich wezty OID definiowane
sg w przez CSIOZ dla instytucji generujacych te identyfikatory.

Powyisze zatozenie jest esencjg samej Polityki, ktéra omawiana bedzie w kolejnych punktach
niniejszego rozdziatu wraz z niezbednym wyjasnieniem pojec¢ i podaniem przyktaddw.

6.1. POJECIEOID

OID (ang. Object ldentifier) to definiowany przez I1SO (standard I1SO 9834) sposdb stosowania
globalnie unikalnych identyfikatoréw dowolnych obiektédw. Globalna unikalnosé oznacza, ze jeden
konkretny identyfikator przypisany jest do jednego konkretnego obiektu w skali Swiata. ldentyfikator
taki w konwencji HL7 v3 skfada sie z dwdch nazwanych wartosci, tzw. wartosci root i wartosci
extension. Nazwy te, jako nazwy sktadowych identyfikatora typu OID, przyjeto w Projekcie P1 dla
wszystkich tego typu identyfikatorow, a wiec znacznie szerzej niz tylko w obszarze
ustandaryzowanym tzw. Polskg Implementacjg Krajowg HL7 CDA.

6.1.1. SPOSOB zAPISU NUMERU PESEL

Zapis numeru PESEL o wartosci 62011699990 w konwencji HL7 v3 przedstawia sie nastepujgco:

<id root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616" extension="62011699990">.

Zachowujac zasade dowolnosci kolejnosci atrybutéw elementu XML identyfikator ten mozemy tez
zapisa¢ w rOwnowaznej postaci:

<id extension="62011699990” root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.1.616">.

Istniejg rowniez inne konwencje zapisu identyfikatoréw typu OID. Przyktadowo wcigz popularna jest
konwencja HL7 v2, stosowana takze w standardzie tzw. profilu integracyjnego IHE XDS, w ktdrej
wartosci root i extension rozdziela sie znakiem ”. Sama konwencja zapisu nie jest wiec istotna z
punktu widzenia zgodnosci identyfikatora z typem OID, kluczowe jest jedynie wyrdzinienie obu
sktadowych identyfikatora - wezta OID i wartosci identyfikatora.

6.1.2. WARTOSC EXTENSION

Wartos¢ extension to standardowa, tj. powszechnie uzywana wartosc¢ identyfikatora, np. konkretny
numer papierowego dokumentu recepty nadawany przez NFZ, konkretny numer PESEL, konkretny
numer istniejgcego paszportu konkretnego kraju, konkretny numer umowy zawartej miedzy
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lekarzem a NFZ. Ze wzgledu na specyfike zapisu identyfikatoréw w konwencji HL7 v2 nalezy przyjaé
nastepujacya zasade dotyczgcg wartosci identyfikatora:

Wartos¢ identyfikatora posiada forme tekstowg, jest niezmiennym ciggiem znakéw o okreslonej i
statej dtugosci, przy czym dopuszcza sie stosowanie wytacznie drukowalnych znakéw ASCII za
wyjatkiem znakéw ', '|", "', '\\'i '&'".

Instytucja tworzgca obiekt, lub tylko identyfikujgca ten obiekt (np. dokument, wpis do rejestru,
umowe) decyduje o zawartosci identyfikatora, a wiec o jego tekstowej wartosci. Przyktadowo NFZ, w
oparciu o stosowne rozporzadzenie Ministra Zdrowia, decyduje o formacie wartosci identyfikatora
(zwanego numerem) papierowego dokumentu recepty, a Ministerstwo Spraw Wewnetrznych o
formacie numeru PESEL. Wartos¢ extension nie jest globalnie unikalna, ani nie méwi o tym kto te
wartosé wygenerowat, ani tez jaki obiekt wartos¢ ta identyfikuje, czy jakie zasady twdrca obiektu
stosowat generujgc te wartos¢. Wartosc ta jest natomiast unikalna w ramach puli tych wartosci
stosowanej przez instytucje. Przyktadowo w ramach puli wszystkich numerdéw recept NFZ kazdy z
numerow jest unikalny, podobnie w ramach puli wszystkich numeréw PESEL kazdy z tych numerdéw
jest unikalny — nie przyjmuje sie jednak zatozenia, ze numery te sg globalnie unikalnymi
identyfikatorami. Instytucja stosujgca pule ma obowigzek zachowaé unikalnosé, w ramach puli,
kazdej z wygenerowanych wartosci extension, a takze unikalnos$¢ przypisania tej wartosci do tylko
jednego, identyfikowanego obiektu.

6.1.3. WARTOSC ROOT

Wartos¢ root identyfikuje konkretng pule wartosci extension. Instytucja stosujgca te pule informuje
Swiat o jej istnieniu rejestrujac jg w publicznych rejestrach. Jako wartos¢ root stosuje sie tzw. wezet
OID, majacy postac ciggu liczb (tzw. segmentdéw) rozdzielanych kropkami. Wartosci root w rejestrach
przypisuje sie nazwe, czasem opis i okreslone zasady generowania wartosci extension. Nazwa
powinna definiowac réowniez typ obiektu identyfikowanego wartosciami tej puli, np. ,PESEL”, albo
,nhumer umowy z Podkarpackim Oddziatem NFZ upowazniajgcej lekarza do wystawiania recept
refundowanych” (o ile numery te s3 unikalne na Podkarpaciu, jezeli nie s3, nalezy utworzy¢
niezalezne wezty OID dla kazdej ze stosowanych na Podkarpaciu pul).

6.1.4. IDENTYFIKATOR BEZ WARTOSCI EXTENSION

W szczegdlnych przypadkach sam wezet OID jest jednoznacznym identyfikatorem obiektu, pod
warunkiem, ze zostat on rzeczywiscie do konkretnego obiektu przypisany i tak jest zarejestrowany.
Przyktadem moze by¢ identyfikator instytucji CSIOZ, ktéra otrzymata wezet OID od instytucji HL7 o
wartosci:

| 2.16.840.1.113883.3.4424
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a przez to identyfikator jednoznacznie wskazujgcy CSIOZ wyglada w konwencji HL7 v3 nastepujgco:

| <id root=72.16.840.1.113883.3.4424">.

Mozliwe jest tez stosowanie identyfikatorow w postaci weztéw OID poprzez dopisanie wartosci
extension do wezta OID puli tego identyfikatora, co w przypadku numeru PESEL jednoznacznie
identyfikowatoby osobe posiadajgcg wspomniany juz PESEL w wyniku zastosowania nastepujgcego
zapisu:

| 1 d ESN/4 16 Q40 1 11 [eXe] 3 4424
Te—F LI =AC AT A A e DS AT ae - oas

16 201160000077
o~ T

| |
T

stanowczo odradza sie jednak stosowania tej formy identyfikacji sugerujac, by rejestrowaé wszystkie
wezty OID, dzieki temu unikajgc zabronionej interpretacji sktadowych wezta OID. W ramach
Platformy P1, a takze w ramach polskiego |G, powyzsza notacja nie jest stosowana.

6.2. REJESTRACIA WEZtA OID

Aby zarejestrowaé wilasng wartos¢ root, czyli wezet OID identyfikujgcy np. pule identyfikatorow,
instytucja rejestrujgca musi posiadac status tzw. ,Registration Authority” (ang. organ rejestrujacy,
RA). Status ,Registration Authority” mozna uzyskac od istniejgcej instytucji posiadajgcej ten status.
Standard ISO definiuje dwa tzw. pierwotne organy rejestrujgce: ITU-T oraz I1SO. Centrum Systemdéw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia uzyskato status ,Registration Authority” od instytucji HL7
rejestrujgc swoéj wezet OID w rejestrze HL7. CSIOZ posiada wezet OID 2.16.840.1.113883.3.4424
mozliwy do wyszukania w rejestrze HL7 pod adresem https://www.hl7.org/oid/index.cfm po podaniu
w oknie wyszukiwania Symbolic Name wartosci ,,CSIOZ”.

Poniewaz w dokumentach i danych przetwarzanych przez CSIOZ, poza identyfikatorami
generowanymi przez CSIOZ, stosowane sg rowniez inne identyfikatory, np. identyfikator PESEL lub
numer umowy z NFZ, wymagane jest, by instytucje zarzadzajgce pulami tych identyfikatoréw
posiadaty status ,Registration Authority” i zarejestrowaty pule tych identyfikatoréw w swoim wezle
OID. W sytuacji, w ktorej instytucje te nie posiadajg wymaganego statusu, CSIOZ rejestruje te
identyfikatory we wtasnym wezle. Oznacza to réwniez, ze gdy ww. instytucje bedg chciaty stosowac
zapis OID dla wiasnych identyfikatoréw, beda musiaty przyja¢ na te potrzeby wezet OID
zarejestrowany dla tych identyfikatoréw przez CSIOZ.

W nieco innej sytuacji s3 ustugodawcy podtgczajgcy do Platformy P1 swoje systemy informatyczne.
Systemy te generowa¢ bedg identyfikatory przekazywane w dokumentach medycznych i
komunikatach do Systemu P1, a wiec ustugodawcy definiowa¢ bedg pule wartosci extension tych
identyfikatoréw, wykorzystujac jednak w wiekszosci przypadkéw wezty OID nadane przez CSIOZ do
konkretnych typéw pul. W praktyce CSIOZ nadawat bedzie status ,Registration Authority”
ustugodawcom podtaczajgcym do Platformy P1 swoje systemy informatyczne, nadajgc im
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jednoczesnie na wiasnos¢ dedykowany wezet OID, z ograniczeniami, ze bedzie on stosowany tylko do
nieznanych w P1 typéw identyfikatorow, a takze na potrzeby dokumentéow medycznych, ktére nie
beda przechowywane przez System P1.

6.2.1. WEzLy OID NADANE PRZEZ CSIOZ DLA DANYCH PRZECHOWYWANYCH W P1

CSIOZ definiuje wezty OID do stosowania przez ustugodawcéw we wszystkich dokumentach i
komunikatach, ktérych miejscem przechowywania jest System P1, a wiec ktérych kustoszem jest
CSIOZ. Kazdy z identyfikatoréw dokumentéw i komunikatow, a takze identyfikatoréw ich zbioréw
wersji, musi by¢ generowany przez systemy ustugodawcy z zastosowaniem konkretnego wezta OID
zdefiniowanego przez CSIOZ, zgodnie z przeznaczeniem tego wezta oraz zasadami jego rozszerzania
na indywidualne pule identyfikatoréw ustugodawcy.

Innymi stowy instytucja generujaca identyfikator konkretnego typu komunikatu lub dokumentu musi
zastosowac otrzymany od CSIOZ na potrzeby zapisu identyfikatorow tego typu komunikatu lub
dokumentu wezet OID, rozszerzy¢ go zgodnie z narzuconymi zasadami tak, by wskazywat unikalng u
ustugodawcy pule identyfikatorow i zapisa¢ w dokumencie lub komunikacie wraz z wygenerowang
wartoscig identyfikatora. Wezty OID tego typu nazywamy ,weztami OID dokumentow
przechowywanych w Systemie P1”, zostajg one nadane ustugodawcy jednorazowo, w procesie
przytaczania systemow ustugodawcy do Platformy P1, a zasady rozszerzania tych weztdw zapisane sg
W niniejszej instrukcji.

Ustugodawca nie moze wykorzystywa¢ weztéw OID nadanych przez CSIOZ dla danych
przechowywanych w Systemie P1 do celéw identyfikacji dokumentéw i danych, dla ktdrych on sam
jest kustoszem, lub dla ktérych kustoszem jest inna instytucja.

6.2.2. WtASNE WEZtY OID INSTYTUC)I

Wdrozenie w systemach ustugodawcéw mechanizmdéw obstugujacych identyfikatory typu OID
powinno skutkowaé stosowaniem ich dla wszystkich danych w zakresie dziatania tych systemodw.
Jednorodny mechanizm globalnie unikalnej identyfikacji z biegiem czasu staé sie powinien zaletg
stosujgcych go systemow informatycznych. Aby generowaé tego typu identyfikatory w sposdb
absolutnie niezalezny od CSIOZ, ustugodawca musi posiada¢ wtasny wezet OID, a wiec staé sie
Registration Authority na potrzeby wewnetrznego rejestrowania wtasnych pul identyfikatorow.

Poza otrzymanymi od CSIOZ weztami OID dokumentéw przechowywanych w Systemie P1 kazda z
instytucji komunikujacych sie w ramach Platformy P1 moze wiec posiada¢ wtasny wezet OID,
zarejestrowany poza weztem OID CSIOZ, ewentualnie jezeli takowego nie posiada, moze go otrzymac
na wiasnos¢ w dedykowanym wezle OID CSIOZ. Wezty te nie s objete politykg narzucong przez
CSIOZ, a ich struktura zarzadzana jest przez ustugodawce zupetnie wewnetrznie i nie bedzie znana w
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CSIOZ. Stosowanie identyfikatorow generowanych w ramach tego wezta nie jest dopuszczalne w
dokumentach i komunikatach przechowywanych w Systemie P1, nie liczagc dwdch wyjatkow, w
zwigzku z ktérymi ustugodawca tego typu wtasnego wezta moze potrzebowac:

e instytucja wysytajaca dokument lub informacje do Systemu P1 oznacza wiasnym weztem OID,
rozszerzonym wedle wiasnej polityki, tzw. lokalny w systemie ustugodawcy identyfikator
ustugobiorcy. Identyfikator ten nie bedzie interpretowany ani stosowany przez P1, zostanie on w
P1 pominiety, nie liczac zapisania go w danych samego dokumentu. Identyfikator taki ma stuzy¢
ewentualnemu odnalezieniu danych pacjenta w systemie ustugodawcy (w logach, w rekordzie
medycznym), dla ktérych to danych wytworzono dokument lub komunikat;

e instytucja wysytajgca do P1 w postaci indeksu dokumentacji medycznej informacje o dokumencie
medycznym przechowywanym u ustugodawcy oznacza wiasnym weztem OID, rozszerzonym
wedle witasnej polityki, identyfikator tego dokumentu medycznego. CSIOZ, poza nadaniem wezta
wilasnego OID ustugodawcy, nie zapewnia innych mechanizmoéw identyfikacji tego typu
dokumentéw medycznych, wymuszajgc jednoczesnie identyfikacje globalnie unikalng ze wzgledu
na potrzebe udostepniania tych dokumentdw drogg elektroniczng.

Ustugodawca nieposiadajgcy wtasnego wezta OID, a z powodu komunikacji z P1 zmuszony do
stosowania mechanizmu OID dla obu powyzszych przypadkow, bedzie mdgt zdefiniowac wtasne pule
identyfikatorow zgodnie z wtasng polityka, zalezng od struktury organizacyjnej tego ustugodawcy i od
wykorzystywanych systeméw informatycznych. Stosowanie tego wezta OID w indeksach
dokumentéw medycznych nie bedzie weryfikowane przez P1 poza sprawdzeniem unikalnosci catego
identyfikatora i sprawdzeniem czy nie zastosowano wezta OID przeznaczonego dla dokumentéw
przechowywanych w Systemie P1.

6.2.3. WEzty OID ArLIKACI UstuGODAWCOW | APTEK AUA

Wykorzystywany przez ustugodawcow podsystem AUA stosuje pule identyfikatoréw oznaczone
weztami OID z dedykowanego jemu wezta ,ldentyfikatory nadawane przez P1”
2.16.840.1.113883.3.4424.7. Nie jest mozliwe wpisanie w GUI AUA wtfasnego OID ustugodawcy dla
wystawianego dokumentu lub komunikatu. Jedyne miejsce, w ktérym dopuszczalne jest podanie
petnego identyfikatora (OID jako root i id jako extension) to warto$¢ uniqueld w indeksie dokumentu
medycznego wystawionego w systemie ustugodawcy i rejestrowanego w P1 przez AUA, przy czym
spodziewany jest wezet OID ustugodawcy, rozszerzony wedle stosowane] przez ustugodawce polityki,
omawiany w poprzednim punkcie.

6.2.4. REJESTROWANIE WEZtOW OID NADANYCH PRZEZ P1

Przy zaktadaniu konta ustugodawcy (konta instytucji komunikujacej sie z Systemem P1) w danych
konta zapisywany jest tzw. gtéwny wezet OID przyznany instytucji posiadajgcej to konto. Wezet ten
tworzony jest w wezle OID CSIOZ 2.16.840.1.113883.3.4424.2.7, przy czym pozostaje on unikalny i
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niezmienny dla konta przez caty czas jego istnienia, a po likwidacji konta nie bedzie mégt by¢ dalej
wykorzystywany, nie liczac wykorzystania przez samego ustugodawce. Dla takiego wezta obowigzuje
Polityka stosowania weztéw OID dokumentdéw przechowywanych w P1. Wszystkie identyfikatory tego
typu dokumentow i komunikatéw otrzymywanych w ramach tego konta muszg posiadaé OID
rozpoczynajacy sie przyznanym weztem, rozszerzonym zgodnie z zasadami opisanymi nizej, przy czym
na wstepie opisany zostanie podziat wezta OID na tzw. sekcje oraz zdefiniowane zostanie pojecie
wzorca OID.

6.2.4.1. Wzorzec OID

Wzorcem OID nazywamy czesciowy lub zupetny zapis symboliczny wezta OID, gdzie symbolem
zastepuje sie jeden lub wiecej sgsiadujgcych ze sobg segmentéw (liczb oddzielanych od innych liczb
znakiem kropki) wezta OID. Symbole zapisuje sie w postaci wyrazow potgczonych znakiem
podkreslenia, zapisanych w nawiasach tréjkatnych. Symbol posiadajgcy konkretng nazwe tworzy tzw.
sekcje.

6.2.4.2. Czes$c¢ poczatkowa wzorca OID

Kazdy z weztéw OID dokumentéw przechowywanych w Systemie P1, stosowanych przez instytucje
komunikujgcg sie z P1, musi zaczyna¢ sie od sekcji <OID_Ud_w_P1>. Sekcja ta sktada sie z
nastepujacych elementow:

<0ID_CSI0Z>.2.7.<podwezet_ustugodawcy>

przy czym <OID_CSIOZ> to wezet identyfikujacy CSIOZ, posiadajgcy wartosé:

2.16.840.1.113883.3.4424

za$ <podwezet ustugodawcy> jest unikalnym segmentem OID dla kazdego z kont.
6.2.4.3. Zasady budowy wzorcéw OID

Wzorzec OID sktada sie z trzech sekcji (kolejnos¢ tych sekcji opisana jest dalej):

e <OID_Ud_w_P1> to sekcja bedaca statym prefiksem kazdego identyfikatora generowanego przez
ustugodawce/instytucje komunikujgcg sie z Systemem P1, zdefiniowana w poprzednim punkcie;

e <obszar_danych> to sekcja zdefiniowana i weryfikowana przez CSIOZ w ramach polityki,
definiujgca obszar i identyfikator danych w tym obszarze;

e <numer_puli> to sekcja zdefiniowana i weryfikowana przez CSIOZ w ramach polityki, dzielgca
pule na okresy, np. na lata — oznacza to, ze w pierwszym roku funkcjonowania Platformy P1
wykorzystywana jest przez wszystkich ustugodawcéw wartosé <numer_puli> = 1, w drugim 2 itd.
Sekcja ta nie musi by¢ stosowana we wszystkich obszarach danych, ich zastosowanie definiuje
polityka. Istnienie tej sekcji ma zapewniac¢ utrzymanie statej wydajnosci Systemu P1, a takze
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mozliwo$¢ weryfikacji unikalnosci identyfikatoréw dokumentéw w sytuacji, gdy starsze
dokumenty ulegajg planowanemu brakowaniu;

e <struktura_ustugodawcy> to sekcja zdefiniowana przez ustugodawce/instytucje komunikujgca
sie z Systemem P1, umozliwiajgca doktadne zdefiniowanie przez ustugodawce rzeczywistych pul
identyfikatorow w kazdym z obszarow zgodnie z jego wewnetrzng polityka i strukturg. Sekcja ta
nie jest rejestrowana ani weryfikowana w Systemie P1, nie liczac unikalnosci ostatecznego
identyfikatora. We wzorcu zarejestrowanym w Systemie P1 znajduje sie jedynie miejsce, w
ktorym ustugodawca w OID konkretnego identyfikatora moze umieszcza¢ poszczegdlne wtasne
segmenty wedtug wtasnych zasad. Sekcja ta nie jest obowigzkowa, tzn. moze by¢ pominieta przez
ustugodawcow stosujgcych wytacznie jedng pule identyfikatoréw dla konkretnego identyfikatora
obszaru.

Zastosowanie powyzszych sktadowych wzorca oznacza, ze kazdy ze wzorcow dotyczyt bedzie innego
obszaru danych, przy czym jeden obszar danych, w zaleznosci od wykorzystania sekgcji
<struktura_uslugodawcy>, u jednego ustugodawcy moze by¢ identyfikowany jedng pulg
identyfikatorow (stosowany jeden OID dla wzorca), a u innego ustugodawcy kilkoma pulami
(stosowanych kilka weztéw OID zgodnych ze wzorcem i strukturg ustugodawcy), np. z powodu
zastosowania kilku niezaleznych systemow.

6.2.4.4. Wzorzec wezfa OID stosowany przez ustugodawce

Wezet OID wykorzystywany dla konkretnych pul identyfikatoréw wybranego obszaru danych
definiuje sie wedtug wzorca, z uwzglednieniem kolejnosci segmentow:

| <OID_Ud_w_P1>.<obszar_danych>.<numer puli>.<struktura_usitugodawcy>

gdzie ostatnia sekcja jest opcjonalna, a definicja jej struktury pozostaje w gestii ustugodawcy.
6.2.4.5. Wartosci sekcji <obszar_danych> wymagane przez Polityke

Lista wartosci segmentdw w sekcji <obszar_danych> stosowanych w ramach ,Polityki stosowania
weztéw OID dokumentéw przechowywanych w P1” przedstawia sie nastepujgco:

e 1 Segment wskazujacy tzw. wezet wiasny ustugodawcy, umieszczony tu jedynie dla porzadku.
Definiuje m.in. opcjonalny dla ustugodawcy obszar pul identyfikatoréw danych, ktérych
kustoszem nie jest P1, a co do ktérych wymagane jest stosowanie mechanizmu OID w
zwigzku z komunikacjg z Platformg P1.

e 2 Recepta (format HL7 CDA):

o 2.1identyfikator dokumentu recepty
o 2.2 identyfikator zbioru wersji dokumentu recepty i dokumentu anulowania recepty
o 2.9 identyfikator dokumentu anulowania recepty
e 5 Realizacja recepty
o 5.1 identyfikator dokumentu realizacji recepty
o 5.2 identyfikator zbioru wersji dokumentu realizacji recepty
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e 4 Skierowanie (format HL7 CDA)
o 4.1 identyfikator dokumentu skierowania
o 4.2 identyfikator zbioru wersji dokumentu skierowania i dokumentu anulowania
skierowania
o 4.9 identyfikator dokumentu anulowania skierowania
e 3 Zlecenie na zaopatrzenie (format HL7 CDA)
o 3.1lidentyfikator dokumentu zlecenia na zaopatrzenie
o 3.2 identyfikator zbioru wersji dokumentu zlecenie na zaopatrzenie i dokumentu
anulowania zlecenia na zaopatrzenie
o 3.9 identyfikator dokumentu anulowania zlecenia na zaopatrzenie
e 6 Realizacja zlecenia na zaopatrzenie
o 6.1 identyfikator dokumentu realizacji zlecenia na zaopatrzenie
o 6.2 identyfikator zbioru wersji dokumentu realizacji zlecenia na zaopatrzenie
e 8 Whniosek o dostep do danych ustugobiorcy
o 8.1 identyfikator wniosku o dostep do danych ustugobiorcy
o 8.2 identyfikator zbioru wersji wniosku o dostep do danych ustugobiorcy
e 13 Whniosek o udostepnienie EDM
o 13.1identyfikator wniosku o udostepnienie EDM
e 14 Dokument realizacji udostepnienia EDM
o 14.1 identyfikator dokumentu realizacji udostepnienia EDM
e 10 Dokument Decyzja POZ
o 10.1 identyfikator dokumentu Decyzja POZ
e 15 Zdarzenie medyczne i indeksy dokumentacji medycznej
o 15.1 identyfikator zdarzenia medycznego
o 15.2 identyfikator wysytki informacji o zdarzeniu medycznym i indeksie dokumentacji
medycznej
o 15.4 komunikat z listg dokumentacji medycznej do przekazania innemu kustoszowi.

W toku prac nad implementacjg P1 mozliwe jest dodawanie nowych wartosci sekcji <obszar_danych>
dla nowych typéw identyfikatoréw. Wynikowe Drzewo OID ze wskazanym segmentem ustugodawcy
znajduje sie w zatgczniku w zaktadce Rejestr OID polskiego IG.

6.3. ZASADY IDENTYFIKACJI DOKUMENTOW MEDYCZNYCH

6.3.1. IDENTYFIKATOR DOKUMENTU

Kazda instancja dokumentu medycznego posiada unikalny identyfikator, zapisany w elemencie id na
poziomie dokumentu, sktadajgcy sie z wezta OID okreslajgcego pule wartosci identyfikatora, dzieki
czemu caty identyfikator pozostaje unikalny globalnie, a takze samej wartosci identyfikatora, ktéra to
wartos$é musi by¢ unikalna w ramach puli. Identyfikatory nadawane sg przez system informatyczny, w
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ktorym dokument jest wystawiany, tj. nie istnieje zadna centralna ustuga zapewniajgca unikalno$¢
identyfikatorow.

Oczywiscie twérca systemu informatycznego moze dowolnie zaimplementowad ustuge generowania
wartosci identyfikatorow, wazne jedynie, by zapewni¢ ich unikalnos¢ i zgodnos¢ ze standardem, w
tym z opisanym wyzej zestawem dopuszczalnych znakéw.

Identyfikator dokumentu wyswietlany jest w jego tresci przy wykorzystaniu transformaty XSL, przy
czym ze wzgledu na jego skomplikowang tres¢ i strukture identyfikatora nie nalezy przepisywad,
dyktowac, kopiowac i wkleja¢ - identyfikatory mozna jedynie porownywac celem upewnienia sie czy
mamy do czynienia z tym samym dokumentem medycznym w dwéch réznych instancjach lub
miejscach, np. na ekranie i na wydruku.

Identyfikator dokumentu o wartosci:

<id root="”2.16.840.1.113883.3.4424.7.2.1" extension="2345678">.

wyswietlany jest polska transformatg XSL w nastepujacej postaci:

ID 2.16.840.1.113583.3.4424.7.2.1 2345678

przy czym zapis czesci root i extension tworzy niejako dwa wyrazy oddzielone spacja.

6.3.2. IDENTYFIKATOR ZBIORU WERSJI DOKUMENTU | NUMER WERSIJI

Kazda zgodna z polskim IG instancja dokumentu medycznego, poza identyfikatorem dokumentu,
posiada pare informacji pozwalajgcych réwnie jednoznacznie zidentyfikowac te instancje. Pare te
tworzy zapisywany w elemencie setld na poziomie dokumentu tzw. identyfikator zbioru wersji
dokumentu, a takze zapisywany w elemencie versionNumber na poziomie dokumentu numer wersji
tej instancji.

Identyfikator zbioru wersji dokumentu posiada identyczng postac jak identyfikator dokumentu, przy
czym wezet OID obu identyfikatoréw musi by¢ rézny, gdyz oba wskazujg rézne pule. Réznice miedzy
tymi weztami zachowano definiujgc w poprzednim rozdziale wartosci sekcji <obszar_danych>
wymagane przez Polityke stosowania weztéw OID dokumentow przechowywanych w P1. Poniewaz
oba identyfikatory generowane sg w ramach réznych pul, ich wartosci extension rowniez beda rdzne,
cho¢ dzieki zastosowaniu réinych weztéw OID rdznica ta nie jest wymagana ani jakkolwiek
weryfikowana. Nie nalezy jednak przyjmowac, ze obie wartosci extension sg identyczne - takie
zatozenie bytoby niezgodne ze standardem.

Identyfikator zbioru wersji dokumentu posiada te samg wartos¢, w catosci, tj. zarowno wartos¢ root
jak i extension, we wszystkich instancjach dokumentu medycznego bedacych réznymi jego wersjami.
Oznacza to, ze wytwarzajac instancje dokumentu medycznego ustala sie i zapisuje w nim konkretny
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jego identyfikator (element id) i niezalezny, rodwnie konkretny identyfikator zbioru jego wersji
(element setld), a wystawiajgc kazdg kolejng instancje bedaca korekty tego dokumentu medycznego,
w kazdej z nich zapisuje sie nowy, unikalny identyfikator i ten sam co w wersji pierwszej identyfikator
zbioru wersji.

Identyfikator zbioru wersji umozliwia wiec m.in. wyszukanie wszystkich instancji bedacych réznymi
wersjami dokumentu medycznego.

Obok identyfikatora zbioru wersji w dokumencie medycznym podaje sie rodwniez numer jego wersji,
zaczynajgc od wartosci '1' w wersji pierwszej i inkrementujagc o '1' w kazdej nastepnej. tatwo
zauwazy¢, ze para identyfikator zbioru wersji i numer wersji tworzy globalnie unikalny zbiér danych
jednoznacznie identyfikujgcych instancje dokumentu medycznego, o cechach podobnych do cech
identyfikatora dokumentu. Istnieje tu pewna nadmiarowos¢, nie ma ona jednak wiekszego znaczenia,
gdyz przeznaczenie obu identyfikatoréw jest rézne.

Dokumenty niepodlegajgce wersjonowaniu, a wiec takie, ktore mozna wytagcznie anulowac, bez
mozliwosci wystawienia instancji dokumentu bedgcej korektg oryginatu, posiadajg staty numer wersji
'1' oraz standardowy identyfikator zbioru wersji mimo ze sam ten mechanizm jest w tym przypadku
bezuzyteczny.

6.3.3. IDENTYFIKACJA DOKUMENTOW WERSJONOWANYCH

W przypadku dokumentéw wersjonowanych identyfikator zbioru wersji moze by¢ interpretowany
jako - trudno tu o poprawne sformutowanie - numer sprawy. Przyktadem sg przechowywane w
Systemie P1 skierowania, dla ktérych mozliwe jest wytwarzanie korekt. Kazda z instancji dokumentu
skierowania, od jego pierwotnej wersji do ostatniej korekty wtgcznie, posiada rézny identyfikator
dokumentu oraz ten sam identyfikator zbioru wersji. Jezeli pacjent postuguje sie skierowaniem
elektronicznym, dla ktérego wytworzono przynajmniej jedng korekte, a posiada on namiary na to
skierowanie w postaci identyfikatora pierwszej instancji dokumentu, istnieje ryzyko, ze odczytany
zostanie nieaktualny dokument - w rzeczywistosci wg znanego identyfikatora musi zosta¢ pobrany
dokument wskazany tym identyfikatorem, przy czym powinna wraz z dokumentem zostac przestana
informacja o istnieniu nowszej wersji dokumentu.

Aby temu zapobiec stosuje sie mechanizm wyszukiwania najnowszej wersji dokumentu po
identyfikatorze zbioru wersji tego dokumentu. Nie jest to mechanizm standardowy, logika kazataby
zwroci¢ w takiej sytuacji wszystkie wersje dokumentu medycznego i tego typu ustuga réwniez
powinna by¢ dostepna w systemie, mimo to ustuga odczytu ostatniej wersji dokumentu réwniez
bywa dostepna i w ten wtasnie sposdb zaprojektowane zostato udostepnianie skierowan w Systemie
P1.

[

e
@
INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
EUROPESKI FUNDUSZ
GOSPODARKA ROZWOJU REGIONALNEGO
NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



- ©
CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA
EZDROWIE p1 Qg ul, Stanistawa Dubois 5A » D0-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

biuro@csioz.gov.pl » www csioz.gav.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 154 z 200

llustracjg w tym temacie moze by¢ projekt tzw. informacji o skierowaniu, ktérg pacjent otrzyma w
postaci wydruku albo przesytki mailowe;j.

Informacja o skierowaniu
ID zb. wer. 2.16.540.1.113863.3.4424.7.4.2 43223145

{00102030405060708091011121314151617 185192021

Informacja umozliwia realizacje elekironicznego
skierowania, nie zastepujac jednak jego fresci.

Kod dostepowy 2345

Pacjent Jan Franciszek Kowalski
Wystawiono 20 pazdziernika 2014 r.
Wystawca lek. Piotr Nowak

PWZ lekarza 7724513
tel: 22-1111123 {rejestracia)

Mazwa Skierowanie do szpitala

Typ Skierowanie na badanie lub
leczenie

Priorytet przypadek pilny

Specjalnosc Cddziat kardiologiczny
Sugerowany Cddziat Kardiologiczny Szpitala
realizator Biclarskiego
|-V cz. kodu resort. 52345344-12
Adres

ul. Ceglowslka &0
01-80% Warszawa

tel 22-234510143 (rejestracja)

Rysunek 22. Informacja o skierowaniu

Informacja ta posiada w nagtéwku identyfikator nazwany "ID zb. wer.", ktdry jest opisywanym tu
identyfikatorem zbioru wersji. Podobne wydruki dla dokumentéw niepodlegajgcych korekcie, tj. dla
recepty i zlecenia na zaopatrzenie, posiadaty bedg w tym miejscu zwykty identyfikator dokumentu
oznaczony etykietg "ID".

6.4. ZASADY IDENTYFIKACJI 0SOB

6.4.1. IDENTYFIKACJA PACJENTA

Zasady identyfikacji pacjenta okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia sprawie sposobu identyfikacji
ustugobiorcéw, pracownikéw medycznych i ustugodawcdédw oraz sposobu i trybu przekazywania przez
ustugodawcdéw informacji o pracownikach medycznych udzielajgcych sSwiadczen opieki zdrowotnej,
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ktorego projekt opublikowano wraz z projektem nowelizacji Ustawy o Systemie Informacji w
Ochronie Zdrowia. Przewiduje sie, ze identyfikatorem pacjenta jest jego numer PESEL. W przypadku
0s6b nieposiadajagcych numeru PESEL, co dotyczy obcokrajowcéw, stosuje sie ich krajowy
identyfikator, odpowiednik polskiego numeru PESEL, przy czym dotyczy to wytgcznie krajow UE /
Strefy Schengen, ktére stosujg tego typu identyfikatory. W przypadku obywateli pozostatych krajéw
UE / Strefy Schengen, identyfikatorem pacjenta jest numer dokumentu tozsamosci. W przypadku
0sbb spoza UE / Strefy Schengen identyfikatorem takiego pacjenta jest w numer jego paszportu, a w
wyjatkowych okolicznosciach numer ksigzeczki zeglarskiej. Lista stosowanych identyfikatorow
zamieszczona jest w Rejestrze OID, w biezgcej wersji 1IG 1.2 w pliku Excel bedgcym propozycjg
zawartosci takiego Rejestru.

W przypadku noworodkdw nieposiadajgcych numeru PESEL ani innego odpowiedniego
identyfikatora, do czasu nadania identyfikatora pacjent taki identyfikowany jest innymi danymi:
identyfikatorem opiekuna, datg urodzenia oraz numerem kolejnym urodzenia jezeli dziecko urodzito
sie z cigzy mnogiej. Data urodzenia jest tu pewnym dodatkiem rozszerzajgcym dotychczasowg
praktyke - dane wynikajgce z Ustawy o Prawach Pacjenta, tj. identyfikator opiekuna i numer kolejny
urodzenia, nie sg jednoznacznie unikalne, gdyz identyfikujg kazde dziecko opiekuna w ten sam
sposoéb (nie liczagc numerdw kolejnych przy cigzy mnogiej). Numer kolejny urodzenia w dokumencie
zgodnym z polskim 1G podaje sie w dwdch elementach bedacych rozszerzeniem danych roli pacjenta,
patrz opis szablonu Dane pacjenta (bazowy): extPL:multipleBirthind przyjmujacy wartosc¢ true jezeli
noworodek urodzit sie z cigzy mnogiej oraz extPL:multipleBirthOrderNumber przyjmujgcy numer
kolejny zaczynajgc od 1.

Uwaga, jezeli w dokumencie medycznym nie istnieje identyfikator pacjenta z listy identyfikatorow
dopuszczalnych przez wspomniane rozporzadzenie, pacjent jest pacjentem nieznanym (NN) albo
noworodkiem nieposiadajgcym identyfikatora. W takim przypadku jezeli w danych pacjenta istnieje
identyfikator opiekuna z listy dopuszczalnej przez rozporzadzenia oraz podano date urodzenia
pacjenta, zaktada sie, ze pacjent jest noworodkiem (bez sprawdzania daty urodzenia w kontekscie
daty wystawienia dokumentu) i pacjent ten jest identyfikowany tymi danymi, po czym weryfikuje sie
czy podano numer kolejny urodzenia, ktéry dopetnia zbiér danych identyfikujgcych noworodka.

Poza powyzszymi wymaganiami w kazdym dokumencie medycznym zgodnym z IG musi by¢ podany
identyfikator pacjenta stosowany w systemie wystawcy dokumentu, tzw. lokalny w systemie
identyfikator pacjenta. Jezeli w systemie stosowany jest PESEL, w elemencie patientRole pojawi sie
wyltgcznie ten jeden identyfikator. Jezeli system utrzymuje witasny mechanizm identyfikacji, w
dokumencie pojawig sie dwa identyfikatory - PESEL (lub inny przyjety) i tenze identyfikator lokalny w
systemie. Podawanie identyfikatora lokalnego ma zapewni¢ mozliwo$¢ odnalezienia rekordu pacjenta
w systemie wystawcy dokumentu.
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Istotne jest, ze identyfikator nadany pacjentowi na cate zycie, tj. numer PESEL lub jego zagraniczny
odpowiednik, umozliwi dostep pacjenta do danych medycznych w Polsce w catym okresie ich
przechowywania. Stosowanie numeréw dokumentéw jako identyfikatorow pacjentéw powinno by¢
ostatecznoscig, co zostato wyraznie zaznaczone we wspomnianym rozporzgdzeniu poprzez wskazanie
kolejnosci stosowania poszczegdlnych rodzajow identyfikatorow. Numer dokumentu tozsamosci
obowigzuje bowiem przez dos¢ krétki okres, np. 10 lat, po czym pacjent traci dostep do dokumentacji
medycznej zawierajgcej tego typu jego identyfikator.

6.4.2. ZASADY IDENTYFIKACJI PRACOWNIKOW MEDYCZNYCH

Dla pracownikéw medycznych obowigzujg zasady identyczne jak w przypadku pacjentéw, z jednym
wyjatkiem, jezeli w domenie ochrony zdrowia istnieje identyfikator - w polskich warunkach jest to
wytgcznie Numer Prawa Wykonywania Zawodu NPWZ - wynikajgcy z wpisu pracownika medycznego
do rejestru, w kontekscie ktorego to wpisu pracownik medyczny pracuje, identyfikator ten musi by¢
stosowany jako gtéwny i jedyny identyfikator tej osoby. Warunek pracy w kontekscie wpisu do
konkretnego rejestru jest tu istotny, pracownik medyczny moze posiadaé wiecej niz jeden NPWZ, a
jednoczesnie jezeli w kontekscie wykonywanej pracy zaden z jego NPWZ nie ma zastosowania,
stosuje sie numer PESEL i kolejne inne zasady identyfikacji osdb.

6.4.3. TWORZENIE IDENTYFIKATORA OSOBY

System informatyczny umozliwiajagc operatorowi wprowadzenie identyfikatora pacjenta (podobnie
jak pracownika medycznego) powinien przewidywac nastepujgce opcje:

e jezeli pacjent posiada numer PESEL, a powinna to byé opcja domyslna, w pole zawierajgce
odpowiedni walidator poprawnosci wprowadzonego numeru PESEL nalezy wpisaé ten numer.
Warto zauwazy¢, ze numer PESEL jest krajowym identyfikatorem w Polsce i wezet OID z punktu
widzenia wzorca tworzgcego ten wezet podlega tym samym zasadom co wezty identyfikatoréow
opisanych w kolejnych punktach, z tym ze kod kraju Polska ma wartos¢ 616;

e jezeli pacjentowi nie zostat nadany numer PESEL nalezy:

o wybraé rodzaj identyfikatora lub dokumentu tozsamosci z listy opisywanej przez Rejestr
OID, tj. numer w kraju, numer dowodu osobistego, numer prawa jazdy, numer paszportu,
numer ksigzeczki zeglarskiej. W wyniku takiego wyboru system powinien otrzymac,
oczywiscie w sposdéb niewidoczny dla operatora, cze$¢ wezta OID odpowiadajgcy
rodzajowi identyfikatora lub dokumentu tozsamosci, przyktadowo dla numeréw praw
jazdy czes$c¢ ta ma wartosc 2.16.840.1.113883.3.4424.;
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o wybraé¢ kraj wystawienia dokumentu lub obowigzywania identyfikatora w kraju. W
wyniku takiego wyboru system powinien uzupetni¢ cze$¢ wezta OID do petnej jego
wartosci przewidywanej przez Rejestr OID. Uzupetnienie realizowane jest numerycznym
kodem kraju zgodnym z ISO 3166-1 po usunieciu ewentualnych wiodacych zer - w
przypadku Belgii bedzie to numer 56, gdyz kod tego kraju ma wartos¢ 056;

o wpisaé wartosc¢ identyfikatora, w ponizszym przyktadzie przyjeto, ze numer prawa jazdy
ma wartos¢ GT 44034342, przy czym przy zapisie identyfikatora konieczne jest usuniecie
znakdw separatora, w tym przypadku spacji. W wyniku takiej operacji system posiadac
bedzie petny identyfikator pacjenta typu:

<id extension="GT44034342" root="2.16.840.1.113883.3.4424.1.3.56" />

o jezeli pacjent jest noworodkiem nieposiadajgcym identyfikatora, podobng logike wykonaé nalezy
dla identyfikatora opiekuna pacjenta.

Powyzszy przyktadowy identyfikator bedgcy numerem belgijskiego prawa jazdy zostanie wyswietlony
polska transformatg XSL w nastepujgcy sposdb:

Belgia - numer prawa jazdy GT44034342

co pozwala jednoznacznie zidentyfikowac¢ osobe w roli pacjenta. Ten sam mechanizm obowigzuje dla
pracownikéw medycznych, w przypadku ktérych priorytetowo stosuje sie NPWZ.

7. MULTIMEDIA

7.1. POLSKI MULTIMEDIALNY DOKUMENT MEDYCZNY

Jedng z istotnych cech elektronicznego dokumentu medycznego jest mozliwo$¢ wyswietlania w jego
tresci plikéw multimedialnych, tzn. zdjeé, filmow wideo i odtwarzacza dzwieku. Znakomicie rozszerza
to informacyjng funkcjonalnos$é¢ dokumentacji papierowej, w ktorej stosuje sie jedynie uproszczone,
prezentowane zwykle w odcieniach szarosci, niewielkich rozmiaréw grafiki typu wykresy lub zdjecia.

Oczywiscie na uwadze nalezy mie¢ fakt, ze dokument medyczny podlegajgcy wymianie ma przede
wszystkim nie$¢ pozyteczng informacje dla czytelnika, w tym np. lekarza kontynuujgcego leczenie.
Bywa tak, ze jeden obraz lub fragment wideo wystarczy specjaliscie za dtugie opisy. Z drugiej strony
dokument medyczny nie moze przypominaé strony serwisu spotecznosciowego - powinien
koncentrowaé uwage czytelnika jedynie na istotnych informacjach. Projektujac polskg transformate
XSL brano pod uwage powyisze aspekty zapewniajgc prostote uktadu tresci dokumentu
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multimedialnego, tatwos$¢ umieszczania danych w dokumencie i petne wsparcie standardu HL7 CDA
w tej kwestii.

7.2. UMIESZCZANIE MULTIMEDIOW W TRESCI DOKUMENTU

Polskie 1G nie odnosi sie do kwestii umieszczania multimediéw w tresci dokumentu, gdyz nie ma
takiej potrzeby - w polskich warunkach dopuszczalne sg wszystkie mechanizmy zapewniane przez
standard HL7 CDA. Trescig tego punktu bedzie wiec podsumowanie zatozen standardu i prezentacja
przyktadéw zastosowania odpowiednich tagow i elementow XML.

7.2.1. ZASADY UMIESZCZANIA MULTIMEDIOW W TRESCI DOKUMENTU

Konieczne jest przyjecie zatozenia, zardwno przez wystawce dokumentu medycznego, jak i tworce
systemu informatycznego, ze w tresci dokumentu umieszcza sie wytgcznie kluczowe dla tresci
opisowej multimedia - ilustrujgce te tres¢ lub doprecyzowujgce j3. Mogg to byé wybrane ujecia z
badania diagnostycznego (np. USG), krétki fragment filmu wideo (to samo USG dla zaprezentowania
np. pracy serca, oczywiscie wideo moze zawiera¢ sciezke dzwiekowa), istotny zapis dzwiekowy jezeli
zapis wideo jest zbedny (w tym przypadku dZwiekowy zapis pracy serca np. pod zdjeciem), wykresy
obrazujgce wartosci fizyczne bedace przedmiotem opisu, zdjecia dokumentujgce proces np. gojenia
sie rany itp. Nalezy unika¢ umieszczania w tresci dokumentu multimediéw o duzych rozmiarach,
zwiekszajgcych czas tadowania dokumentu medycznego, np. dtugich filméw wideo albo zdjec
wymagajacych duzej rozdzielczosci do faktycznego wykorzystania ich zawartosci - transformata XSL
nie obstuguje funkcjonalnosci klikniecia miniatury zdjecia celem wyswietlenia w petnej rozdzielczosci.
Jezeli duze pliki multimedialne s3g istotng czesciag dokumentacji medycznej, nalezy je wskazaé w
dokumencie medycznym odnosnikiem i pozwoli¢ otworzyé czytajgcemu w wyniku klikniecia w
odnosnik lub bezposrednio z zatagczonego pliku gdy caty dokument dostepny jest offline.

7.2.2. SPOSOB UMIESZCZANIA MULTIMEDIOW W TRESCI DOKUMENTU

7.2.2.1. Wskazanie pliku multimedialnego

Aby madc wyswietli¢ plik multimedialny w tresci dokumentu medycznego nalezy najpierw wskazaé
sam plik lub podaé¢ jego =zawartos¢ w ramach dedykowanego wyrazenia klinicznego
ObservationMedia.
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ObservationMedia

classCode™ <= OBS

moodCode®: <= EWN

id: SET<ll> [0..*]

languageCode; CS CNE [0..1] == HumanlLanguage
value®; ED [1..1]

Rysunek 23. Wyrazenie kliniczne ObservationMedia

Element value typu ED posiada¢ moze catg zawartos¢ pliku multimedialnego w postaci base 64,
ewentualnie odnosnik do pliku zewnetrznego. Przyktad kodu XML wskazujgcego umieszczony obok
pliku dokumentu (lokalnie lub na serwerze) plik wideo wyglada nastepujgco:

<entry>
<observationMedia classCode="OBS" moodCode="EVN" ID="MEDIA 1">
<value mediaType="video/mpeg">
<reference value="dziecko.mp4d"/>
</value>
</observationMedia>
</entry>

alternatywnie, co w przypadku niewielkich danych multimedialnych pozwala zachowa¢ jednoplikowg
strukture dokumentu medycznego, tres¢ pliku mozna umiesci¢ w postaci base 64 w samym
elemencie value:

<entry>
<observationMedia classCode="OBS" moodCode="EVN" ID="MEDIA 2">
<value representation="B64" mediaType="image/jpeg">/9]/4AAQSkZ{...}RRQOB//2Q==</value>
</observationMedia>
</entry>

Jezeli plik multimedialny powinien istnie¢ obok pliku dokumentu medycznego np. celem zapewnienia
mozliwosci otwarcia go niezaleznie od samego dokumentu, ewentualnie jezeli plik ten jest duzy i
zapis w postaci base 64 skutkowatby znacznym zwiekszeniem wielkosci catego dokumentu, albo
typowe przegladarki internetowe nie obstugujg wyswietlania danych base 64 (tabela obstugi
podstawowych multimediéw znajduje sie w dalszej czesci rozdziatu), nalezy stosowac referencje do
pliku obok, przy czym sugeruje sie umieszczanie wszystkich plikdw na jednym poziomie katalogu, bez
tworzenia dedykowanej struktury katalogow.

7.2.2.2. Obszar zainteresowania

Zamieszczony w elemencie observationMedia plik multimedialny moze by¢é przedmiotem
dodatkowego oznaczenia tzw. obszaru zainteresowania. HL7 CDA pozwala na zaznaczenie linig
interesujgcego obszaru, w teorii niezaleznie od rodzaju zastosowanego multimedium.

Ksztatt figury geometrycznej, ktérg tworzyé ma linia, oraz punkty, przez ktére linia ma przechodzié,
zapisywane sg w postaci wyrazenia klinicznego regionOfinterest.
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RegionOfinterest

classCode™ <= ROIOVL

moodCode*: <= EVN

i SET=I=[1.7]

code™ CF CME [1..1] == ROICwarlayShaps
value®: LIST=INT=[1..%]

Rysunek 24. Wyrazenie kliniczne RegionOfinterest

Lista liczb catkowitych zapisywana jako wartos¢ elementu value to wartosci kolejno x i vy
wspotrzednych  pikseli (1) pliku multimedialnego wskazywanego wyrazeniem klinicznym
observationMedia, przez ktére to wspdtrzedne przechodzi rysowana linia o ksztatcie wskazanym
elementem code, zaznaczajaca interesujgcy z punktu widzenia dokumentu obszar. Kody ksztattow
zbioru wartosci ROlOverlayShape posiadajg nastepujgce wartosci:

o CIRCLE - okrag, przy czym dwa punkty zapisane w liscie oznaczajg kolejno srodek okregu i
dowolny punkt na jego linii;

e ELLIPSE - elipsa, przy czym cztery punkty zapisane w liscie oznaczajg punkty na linii elipsy, tj.
kolejno dwa punkty na koricach dtugiej osi elipsy oraz dwa punkty na koricach krétkiej osi elipsy;

e POINT - punkt, w liscie mozliwe jest umieszczenie dowolnej liczby punktéw, kazdy z nich
rysowany jest w odpowiednim miejscu na danych multimedialnych;

e POLY - linia tamana, przy czym rysowane sg wszystkie odcinki pomiedzy kolejnymi punktami, a
wiec zamkniecie ewentualnego obrysu wymaga podania ostatniego punktu o wartosciach takich
samych jak poczatkowy.

Rysowanie realizowane jest przez transformate na zawartosci multimedialnej przy zastosowaniu

grafiki SVG. Wystepujg trudnosci z wyswietleniem elipsy, SVG wykorzystuje jako parametry elipsy

punkt jej srodka oraz dtugosci dtuzszego i krotszego promienia (podobnie jak w okregu), zas zapis HL7

CDA - cztery punkty na linii elipsy. Wyznaczenie srodka i dtugosci promieni, nie liczac przypadku, w

ktdrym osie sg rdwnolegte do osi X i Y, wymaga obliczen trudnych do wykonania w kodzie XSLT 1.0,

aktualnie wstrzymano prace w tym zakresie rysujagc objety obszar w postaci rombu. Nalezy

zweryfikowad czy wyrazenie regionOfinterest jest wykorzystywane przez systemy informatyczne i

oprogramowanie graficzne, w ktérych w polskich warunkach zaznacza¢ sie bedzie obszary

zainteresowania zgodnie z kryteriami przyjetymi przez HL7 CDA - wszelkie uwagi na ten temat,
sktadane do CSIOZ, bedg niezmiernie cenne.

7.2.2.3. Relacja miedzy obszarem zainteresowania a wskazaniem pliku multimedialnego

Woyrazenie kliniczne regionOflinterest, jezeli wystepuje, musi by¢ zapisane z bezposrednig relacja typu
entryRelationship do wyrazenia klinicznego:

<regionOfInterest classCode="ROIOVL" moodCode="EVN" ID="MEDIA 3">
<code code="CIRCLE"/>
<value value="55"/>
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<value value="40"/>
<value value="90"/>
<value value="53"/>
<entryRelationship typeCode="SUBJ">
<observationMedia classCode="0OBS" moodCode="EVN">
<value representation="B64" mediaType="image/jpeg">/97/4AAQSkZIRg{...}//20==</value>
</observationMedia>
</entryRelationship>
</regionOfInterest>

Powyzszy zapis danych multimedialnych, tj. pliku graficznego JPG zapisanego w postaci base 64 w
wyrazeniu klinicznym observationMedia oraz natozonej na niego grafiki SVG w postaci okregu o
wskazanym S$rodku (x=355 i y=280) oraz punkcie na obwodzie (x=353 i y=370), liczagc od gdornego
lewego rogu, wyswietlac sie bedzie jak na ponizszym rysunku:

fl-.='. - T ) - L]

Rysunek 25. Fragment skanu z zaznaczeniem regionu zainteresowania

oczywiscie o ile umieszczony zostanie w tresci, tj. w bloku narracyjnym sekcji dokumentu.

Jezeli wyrazenie kliniczne regionOfinterest nie zostato zdefiniowane, pierwszym wyrazeniem
klinicznym jest observationMedia, ktéremu nalezy nadac stosowne ID, a powyzsza grafika rysowana
jest bez czerwonego okregu.

7.2.2.4. Umieszczenie pliku multimedialnego w tresci celem jego wyswietlenia

Stosowanie wyrazenia klinicznego observationMedia ma sens, gdy dane tego wyrazenia uznane sg za
sktadowg dokumentu medycznego. Dane te stajg sie na rowni z pozostatg wyswietlang trescig
dokumentu danymi autoryzowanymi przez wystawce dokumentu gdy wyswietli sie je w bloku
narracyjnym. Do wyswietlenia multimedialnego wyrazenia klinicznego w bloku narracyjnym stuzy tag
renderMultimedia, przy czym przyktad kodu, przy pomocy ktérego transformata wyswietli powyzszy
obraz (zawarto$¢ observationMedia o ID ,MEDIA _3”) pomiedzy akapitami tekstu, wyglada
nastepujaco:

<paragraph>

tekst

</paragraph>

<renderMultiMedia referencedObject="MEDIA 3"/>
<paragraph>

inny tekst
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| </paragraph>

W sposdéb identyczny wyswietla sie kazdg z tresci observationMedia, niezaleznie od trybu jej zapisu.
7.2.2.5. Trudnosci zwigzane z wyswietlaniem multimediow

Polska transformata XSL generuje strone HTML o szerokosci 756px, a w przypadku wydruku o
szerokosci 200mm. Szeroko$¢ ta wizualnie ma odpowiadaé szerokosci kartki papieru A4. Umieszczane
w tresci dokumentu multimedia wyswietlane bedg z tymi wtasnie ograniczeniami, w sposéb zalezny
od wykorzystywanej przegladarki internetowe;j.

Na szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ przy wyswietlaniu obszaru zainteresowan natozonego na plik
multimedialny. Wykorzystanie grafiki SVG zawierajacej wartosci pikseli innej grafiki moze
skutkowaé powainym btedem gdy przegladarka internetowa przeskaluje jedng z grafik
pozostawiajac drugg niezmienna. Twdrca oprogramowania wytwarzajgcego dokumenty medyczne z
wyrazeniem klinicznym regionOfinterest musi zapewni¢ poprawnos¢ wyswietlania grafiki w polskiej
transformacie XSL, biorgc pod uwage ograniczenia i charakter samej transformaty i to w kazdej
kolejnej obstugiwanej wersji (zaleznej od wersji IG, gdyz dokumenty wytworzony w zgodzie z
konkretng wersjg IG wyswietlany jest zawsze transformatg zgodng z tg wersj3).

W przypadku plikdw wideo zawartos¢ wyswietlana jest w sposéb rézny w zaleznosci od przegladarki i
wykorzystywanego przez nig odtwarzacza. W przypadku wskazanym ponizej - w przegladarce
Internet Explorer odtwarzacz wyswietlany jest na catg szeroko$¢ dokumentu medycznego (ok. 700
px) bez mozliwosci wigczenia trybu petnoekranowego.

[

INNOWACYJNA UNIA EUROPEJSKA
GOSPODARKA ROZWO REGIONALNEGD

NARODOWA STRATEGIA SPOINOSCI

Projekt wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka ,Dotacje na innowacje - inwestujemy w wasz przysztosc”



CENTRUM SYSTEMOW INFORMACYJNYCH OCHRONY ZDROWIA

EZDROWIE P1 g ul, Stanistawa Dubois SA » 00-184 Warszawa, Polska
tel: +48 22 597-09-27 = fax: +48 22 597-09-47

biluro@csioz.gov.pl = www . Csioz.gov.pl

Skrytka ESP: fcsiozgovpl/skrytka

Strona 163 z 200

Opis badania

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Quisque sed urna nibh. Donec lacus mi, varius
sed ex at, elementum mattis mauris. In sit amet quam vel sem pellentesque euismod.

—
@I 44 e D —=

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Quisque sed urna nibh. Donec lacus mi, varius
sed ex at, elementum mattis mauris. In sit amet quam vel sem pellentesque euismod.

Rysunek 26. Przyktad zatgcznika multimedialnego w przegladarce Internet Explorer

W przegladarce Mozilla Firefox odtwarzacz uruchamia sie na niewielkiej przestrzeni, zezwalajac
jednoczesnie na wigczenie trybu petnoekranowego.
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Opis badania

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Quisque sed urma nibh. Donec lacus mi, varius
sed ex at, elementum mattis mauris. In sit amet quam vel sem pellentesque euismod.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Quisque sed uma nibh. Donec lacus mi, varius
sed ex at, elementum mattis mauris. In sit amet quam vel sem pellentesque euismod.

Rysunek 27. Przyktad zatgcznika multimedialnego w przegladarce Mozilla Firefox

Polska transformata XSL nie implementuje zadnych dodatkowych styléw ani tagéw na potrzeby
wyswietlania multimedidow, szczegdlnie nie stosuje tego typu elementéw profilowanych pod
konkretne urzgdzenia czy przegladarki internetowe. Z uwagi na utrzymujaca sie popularnos¢ systemu
Windows XP, w ramach ktdrego przegladarka internetowa IE 8 nie wspiera standardu HTMLS,
zastosowano najprostszy mozliwy mechanizm embedowania obiektu multimedialnego:

<div>
<object width="300" data="{$src}" type="{SmediaType}">
<embed src="{S$src}" type="{SmediaType}" />
<xsl:value-of select="$alt"/>
</object>
</div>

a dla grafiki standardowy tag img bez wskazywania jej rozmiaru:

<xsl:element name="img">
<xsl:attribute name="alt"><xsl:value-of select="$alt"/></xsl:attribute>
<xsl:attribute name="src"><xsl:value-of select="$src"/></xsl:attribute>
</xsl:element>

Zapotrzebowanie na stosowanie dodatkowych mechanizméw w transformacie, wspomagajgcych
wyswietlanie multimedidw, nalezy przesyta¢ wraz z uzasadnieniem do CSIOZ w standardowym trybie
zgtaszania uwag majac na uwadze fakt, ze transformata musi poprawnie generowa¢ widok HTML
dokumentu na réznych urzadzeniach i w réznych przegladarkach internetowych, w tym na telefonach
komérkowych.
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7.3. OSADZANIE TRESCI DOKUMENTU MEDYCZNEGO W FORMACIE PDF LuB
FORMACIE GRAFICZNYM W STRUKTURZE ZGODNEJ Z IG

W wersji 1.2 IG wprowadzono mozliwos$¢ osadzania w strukturze XML zgodnej z HL7 CDA tresci
dokumentu medycznego w formacie PDF lub formacie graficznym. Mozliwo$¢ ta istniata juz w wersji
poprzedniej, jednak w sposéb niesformalizowany, tj. jak kazdy obiekt multimedialny w tresci
dokumentu.

Celem powyzszego zabiegu jest wprowadzenie stanu posredniego informatyzacji placéwek ochrony
zdrowia, w ktérym to stanie system informatyczny bedzie potrafit wygenerowaé zgodny z IG
nagtéwek HL7 CDA celem indeksacji dokumentacji medycznej np. w rejestrach IHE (podstawowym
celem elektronizacji jest umozliwienie udostepniania dokumentacji medycznej, w przypadku ktérego
indeksacja i wyszukiwanie dokumentu w rejestrach IHE jest jednym z filaréw dziatania systemu),
jednak w samej tresci stosujgc dotychczasowy format zapisany w postaci pliku PDF lub graficznego.
Stan ten nalezy uznac za tymczasowy, a opisywana mozliwosé, w tym dedykowana sekcja, mogg z
czasem zosta¢ wycofane z uzycia (zabronione) w przypadku tworzenia nowych instancji
dokumentow.

7.3.1. SEKCJA Z MULTIMEDIALNA TRESCIA DOKUMENTU MEDYCZNEGO

Wersja 1.2 |G przewiduje dedykowang sekcje, oznaczong w templatelD specjalnym OID
'2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.64', ktdéra stosuje sie wytacznie na potrzeby zamieszczania catej
tresci dokumentu medycznego w postaci obiektu multimedialnego, bez mozliwosci wypetnienia tresci
jej bloku narracyjnego badZz umieszczenia w dokumencie innej sekcji. Sekcja ta dopuszcza
zastosowanie standardowych elementéw entity do przenoszenia tresci analizowanej przez systemy
informatyczne, a sama definicja dokumentu medycznego przewiduje zastosowanie standardowego
nagtéwka dokumentu zgodnego z IG.

Dopuszczalne rodzaje i sposoby zamieszczania multimedidéw opisano w rozdziale 7.5.2
Rekomendowane typy multimediéw graficznych.

7.3.2. WYSWIETLANIE DOKUMENTU MEDYCZNEGO Z TRESCIA OSADZONA W FORMACIE PDF
LUB GRAFICZNYM

Wersja 1.2 1G uwzglednia te funkcjonalnosé réwniez w implementacji Transformaty XSL. Poniewaz
tres¢ nagtéwka HL7 CDA powiela dane zawarte w tresci multimedialnej dokumentu, domyslnie tresé
nagtéwka jest ukryta i dostepna pod dedykowanym linkiem, ktorego klikniecie rozwija te tresc¢
umozliwiajgc zapoznanie sie z nig. Przyktadowy dokument medyczny ze zwinietym nagtéwkiem HL7
CDA zaprezentowano na ponizszym rysunku:
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Magtowek CDA

Praktyka lekarska Jan Nowak

ul. Litewska 8, 00-950 Warszawa
tel.:22-111-11-23
REGON:11223244901234

Wpis OIL w Gdarisku: 000000046985-01

Data: 6 wrzesnia 2014 r.
Konsultacja neurologa

Nazwisko i imig: Kowalski Jan Franciszek PESEL: 520915999999

Adreszamieszkania: ul. Odkryta4l m. 12, 01-134 Warszawa

Wywiad lekarski

Przed tygodniem pacjent zglosi sie dointernisty z powodu znacznego nasilenia boldw glowy w

Rysunek 28 Dokument medyczny z trescig multimedialng i ukrytym nagtéwkiem

Klikniecie linku w gérnym prawym rogu dokumentu skutkuje wyswietleniem nagtéwka w sposéb
nastepujacy:
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Naglavek CD.ﬂt.L\\5

Data wystawienia 6 wrzesnia 2014 r.
Wersja 1

ID 2.16.840.1.113883.3.4424. 2.7 0.7 1 2345678
ID zbioru wersji 2.16.840.1.113883.3.4424.2.7.0.7.2 432231

Pacjent

Jan Franciszek Kowalski

PESEL 62091598999

Data urodzenia 15 wrzesnia 1962 r

Wiek w dniu wystawienia 51 lat

Adres Odkryta 41 lok. 12, 01-134 Warszawa

Wizyta, pobyt, zdarzenie medyczne

Specjalnosc placowki Poradnia neurclogiczna (kod 1220)
wg stownika Specjalnosé (cz. VIl sys. kod. res )

Data 6 wrzesnia 2014 .

Wystawca dokumentu dokument podpisany elektronicznie

dr n. med. Piotr Nowak
Lekarz NPWZ 7724513
Numer umowy z NFZ 07-20048-33

Miejsce wystawienia
Praktyka lekarska Jan Nowak
Wpis OIL w Gdanisku 000000046985-01
REGON 123456789
Adres Litewska 18, 00-950 Warszawa
Dane kontaktowe
tel: 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-1111100 (rejestracja)

Dokumentacja wykonanej ustugi
Data wykonania & wrzesnia 2014 r.

Procedura Konsultacja neurclogiczna (kod 89.005) wg
stownika ICD-9-PL

Praktyka lekarska Jan Nowak

ul. Litewska 8, 00-950 Warszawa
tel.:22-111-11-23
REGON:11223344901234

Wiis OIL w Gdarisku: 000000046985-01

Data: 6 wrzesnia 2014 r.

Konsultacja neurologa

Nazwisko i imig: Kowalski Jan Franciszek

PESEL: 620915999999

Adreszamieszkania: ul. Odkryta4l m. 12, 01-134 Warszawa

Wywiad lekarski

Przed tygodniem pacjent zglosi sie do internisty z powodu znacznego nasilenia baldw glowy w

Rysunek 29 Dokument medyczny z trescig multimedialng i odstonietym nagtéwkiem

Wydruk takiego dokumentu medycznego pomija nagtéwek, w tym pomija rowniez link - zaktada sie,
ze tres¢ multimedialna zawiera komplet informacji, a nagtéwek stuzy jedynie automatycznej
indeksacji dokumentu. W przypadku dokumentéw PDF do wydruku stosowac nalezy mechanizm
wbudowany w plugin renderujgcy dokument w tresci HTML, a nie funkcjonalno$¢ wydruku
przegladarki internetowej - ta druga nie zapewnie wydruku tresci multimedialne;j.
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7.3.3. PODPIS ELEKTRONICZNY DOKUMENTU Z TRESCIA OSADZONA W FORMACIE PDF LuB
GRAFICZNYM

Sktadanie podpisu pod tego typu dokumentem elektronicznym w praktyce nie rézni sie od sktadania
podpisu pod standardowym dokumentem HL7 CDA. Istotne jest jedynie, ze osoba podpisujaca
elektronicznie dokument medyczny musi przeczytac tres¢ nagtdwka, a wiec system informatyczny
wspierajgcy proces wystawiania dokumentu powinien ten nagtéwek rozwija¢ do podpisu.

7.4. UMIESZCZANIE MULTIMEDIOW | INNYCH ZAtACZNIKOW POZA
DOKUMENTEM

Zewnetrzne w stosunku do dokumentu dane multimedialne mogg by¢ tez wskazywane przez inny
akt, niebedacy wyrazeniem klinicznym, mianowicie ExternalObservation, w sposéb podobny jak
zewnetrzny dokument moze by¢ wskazywany aktem ExternalDocument, co w polskim IG zostato
wykorzystane do implementacji dokumentow bedacych zatgcznikami np. do skierowan. Wskazywana
przez ExternalObservation zawarto$s¢ multimedialna jest zewnetrznym plikiem niemozliwym do
wyswietlenia w tresci dokumentu, a przez to nieautoryzowanym przez wystawce i oczywiscie
niedostepnym dla czytelnika. Sens umieszczenia takiej referencji w czesci dokumentu dostepnej
wyltacznie dla systemu informatycznego jest taki, ze system informatyczny zdobywa w ten sposdb
wiedze o danych zewnetrznych, do ktérych dokument sie odnosi, moze je wiec automatycznie
pobraé, ewentualnie wykonaé dla nich dedykowang logike - ciekawym rozwigzaniem moze byc
nadanie uprawnien do odczytu zatgcznikdéw osobie posiadajgcej uprawnienia do odczytu
wskazujgcego na te zatgczniki dokumentu.

Zupetnie niezaleznie od istnienia elementu ExternalObservation w dokumencie zatgcznik
multimedialny moze by¢ dostepny dla czytelnika, jezeli link do niego umieszczony zostanie w tagu
linkHtml bloku narracyjnego - klikniecie linku powinno spowodowaé pobranie zewnetrznego
zatgcznika podobnie jak na podstawie zawartosci text elementu ExternalObservation pobra¢ go moze
system informatyczny.

Zawartos$¢ elementu ExternalObservation jest bardzo prosta:
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ExternalObservation
classCode*: == 055
moodCode™; == EVN

id: SET=ll=[0..7]

code; CD CWE [0..1] == ActCoda
text: ED [0..1]

Rysunek 30. Wyrazenie kliniczne ExternalObservation

Element text posiada ten sam typ ED co element value wyrazenia klinicznego observationMedia,
zapewniajgcy mozliwos¢ umieszczenia odnosnika URL (tu petna dowolno$¢ lokalizacji zasobu) i typu
MIME. ExternalObservation musi by¢ umieszczony w elemencie reference wywodzgcym sie z jednego
z wyrazen klinicznych, co ciekawe, moze to by¢ wyrazenie regionOfinterest, np.:

<regionOfInterest classCode="ROIOVL" moodCode="EVN">
<code code="CIRCLE"/>
<value value="55"/>
<value value="40"/>
<value value="90"/>
<value value="53"/>
<reference typeCode="REFR">
<externalObservation classCode="OBS" moodCode="EVN">
<value mediaType="image/png">
<reference value="x ray 23423423.png"/>
</value>
</externalObservation>
</reference>
</regionOfInterest>

przy czym stosowanie atrybutu ID element regionOfinterest nie ma w tym przypadku sensu, do takiej
zawartosci nie moze sie odnosi¢ zaden tag renderMultimedia z bloku narracyjnego, a sam obszar
zainteresowania mogtby byé wykorzystany przez system informatyczny pobierajgcy zatgcznik i
renderujgcy go obok dokumentu. Zastosowany typ referencji REFR jest typem najbardziej ogélnym.

Nadmieni¢ nalezy, ze element ExternalObservation nie musi wskazywa¢ wytgcznie danych
multimedialnych. Moze wskazywaé on np. zapis w dostepnej bazie danych, w szczegdlnosci w
rekordzie medycznym pacjenta, zawierajgcy konkretny zestaw danych zwigzanych z zapisanym w
dokumencie rozpoznaniem (zamiast powyzszego regionOfinterest bytoby to wyrazenie kliniczne
observation z referencjg typu ELNK, czyli wskazaniem na zewnetrzny zestaw informacji, kierowang do
ExternalObservation). Dane takie mogg by¢ wczytywane przez system informatyczny w momencie
wyswietlania dokumentu medycznego czytelnikowi, ktéry réwnolegle do przeglagdania samego
dokumentu przeszukiwaé moze zapisy odpowiedniego rekordu medycznego.

Implementacja funkcjonalnosci poprawnego zapisu tresci wyrazen klinicznych i referencji do danych
zewnetrznych wymaga dogtebnej znajomosci standardu HL7 CDA. Powyziszy tekst ma charakter
wytgcznie poglagdowy, umozliwiajacy zapoznanie sie z potencjatem samego standardu.
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7.5. RODZAJE WYSWIETLANYCH PLIKOW MULTIMEDIALNYCH

7.5.1. WPROWADZENIE

Istnieje jedno podstawowe zatozenie - dane wyswietlane w tresci dokumentu medycznego powinny
dac sie wyswietli¢ w podstawowym srodowisku informatycznym, a wiec w przegladarce internetowej
typowego komputera klasy PC. Poniewaz wiekszo$¢ stosowanych telefonéw komérkowych w zakresie
wyswietlania multimediéw w mobilnych przegladarkach internetowych radzi sobie niewiele gorzej niz
komputery stacjonarne, a chodzi tu o telefony osdb chetnie korzystajacych z mobilnego Internetu,
utrzymanie tej zasady pozwoli wyswietla¢ kompletne dokumenty rowniez w tego typu urzadzeniach.
Oczywiscie istniejg pewne problemy, filmu wideo z przyktadowego dokumentu , Opis badania USG
ptodu - dokument testowy z video MPEG-4" nie jest w stanie wyswietli¢ niejeden telefon komdrkowy,
prezentujagc w miejsce wideo stosowny komunikat. Prawdopodobnie z czasem bedzie mozna ten
problem rozwigza¢ przechodzgc w catosci na standard HLML 5.

Poza wzgledami technicznymi kierowac sie nalezy zapisami Rozporzgdzenia Rady Ministrow w
sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych i
wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemoéw
teleinformatycznych. Rozporzadzenie to zawiera liste formatéw plikéw stosowanych przy wymianie
informacji, a wiec takze wyswietlanych w tresci elektronicznych dokumentéw medycznych.
Rozporzadzenie wymienia formaty, dla ktérych stosuje sie rozszerzenia: jpg/jpeg, tif/tiff, geotif (tif z
pomijalnymi informacjami dotyczgcymi geolokalizacji), png, svg, wav, mp3, avi, mpg/mpeg,
mp4/maa/mpeg4, ogg i ogv. Nalezy na to natozy¢ dodatkowe obostrzenia, gdyz cze$¢ formatdéw nie
jest wyswietlana przez wybrane popularne przeglagdarki internetowe. Poniewaz lista ta z biegiem
czasu zmienia sie, tworcy systemdéw informatycznych umozliwiajgcych zatgczanie plikéw
multimedialnych do dokumentu medycznego powinni uwzglednia¢ powyzsze obostrzenia i testowac -
przy wykorzystaniu ogodlnopolskiej transformaty - mozliwosci powszechnego wyswietlania
poszczegdlnych typdw multimedidw, a jezeli konkretny typ nie jest prawidtowo wyswietlany, zalecaé
wystawcy dokumentu zatgczenie tego pliku w elemencie ExternalObservation.

7.5.2. REKOMENDOWANE TYPY MULTIMEDIOW GRAFICZNYCH

W ramach implementacji sekcji zapewniajgcej osadzenia tresci multimedialnej dokumentu, a takze
testéw wyswietlania multimediéw w innych sekcjach 1G, wykorzystano formaty: PDF, JPG, PNG, GIF i
TIFF. Dziatanie Transformaty XSL umozliwia wyswietlenie wszystkich tych formatéw, jednak obstuga
poszczegdlnych rozwigzan zalezna jest wprost od implementacji poszczegdlnych przegladarek
internetowych, co w sposéb istotny zawezg powyiszy zbiér do zbioru rekomendowanego do
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powszechnego zastosowania. Obstuga formatéw przedstawiona zostata w ponizszej tabeli z

podziatem na dane:

B64 - tres¢ pliku multimedialnego embedowana w tres¢ dokumentu XML w postaci base 64;
extern - tres¢ pliku multimedialnego umieszczona obok pliku XML z referencjg do pliku w
tresci dokumentu medycznego.

PDF PDF JPG JPG PNG PNG GIF GIF TIFF TIFF
B64 extern | B64 extern | B64 extern | B64 extern | B64 extern

IE

NIE TAK TAK TAK TAK TAK TAK TAK NIE TAK

Chrome

TAK TAK TAK TAK TAK TAK TAK TAK NIE NIE

Firefox

NIE TAK TAK TAK TAK TAK TAK TAK NIE NIE

Edge

NIE TAK TAK TAK TAK TAK TAK TAK NIE TAK

Rysunek

31 Zgodnos¢ typow multimediow z przegladarkami internetowymi

Rekomendacja

7.6.

W rama
niz jedn

pliki PDF - wyswietlane sg poprawnie wytgcznie w przypadku zastosowania referencji do pliku
zewnetrznego, w zwigzku z czym konieczne jest ograniczenie wytwarzania dokumentéw
medycznych z trescig PDF wytgcznie do tego typu rozwigzania (innymi stowy uzycie w
embedowanej dokumencie medycznym tresci PDF base 64 nalezy uznaé za niepoprawne,
mimo ze prawdopodobne jest dodawanie ich obstugi w nowszych wersjach przegladarki
Firefox od numeru 52 ze wzgledu na planowane zastosowanie witasnego pluginu Mozilli
podobnie jak zrealizowano to w przypadku Chrome). Jednoczesnie z uwagi na doktadnosc
odwzorowania tresci pliku multimedialnego PDF technologie te uznaje sie za zalecang do
wykorzystania;

pliki graficzne JPG, PGN, GIF - wyswietlane sg poprawnie we wszystkich mozliwych
przypadkach. Rekomenduje sie ich stosowanie w dokumentach medycznych;

pliki graficzne TIFF - wysSwietlane sg wytacznie w przegladarkach firmy Microsoft z
ograniczeniem do zastosowania referencji do pliku zewnetrznego. Rekomenduje sie uznanie
za niepoprawne zastosowanie formatu TIFF w dokumencie medycznym.

UDOSTEPNIANIE MULTIMEDIALNYCH DOKUMENTOW MEDYCZNYCH

ch prac nad Platforma P1 przyjeto zatozenie, ze dokumenty medyczne sktadajace sie z wiecej
ego pliku udostepniane bedg w postaci archiwum ZIP, o ile wynikiem udostepnienia nie jest
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wyswietlenie z serwera WWW bezposrednio w przeglgdarce internetowej. Archiwum ZIP dla
dokumentéw XML zawierac bedzie takze transformate XSL oraz wszystkie multimedia wskazane w
wyrazeniu klinicznym observationMedia. Zatgczniki zewnetrzne, w tym pliki multimedialne wskazane
elementami ExternalObservation i dokumenty wskazane elementami ExternalDocument mogg by¢
udostepniane w archiwum ZIP wraz z dokumentem oryginalnym jezeli wystawca dokumentu
medycznego to przewidziat wskazujgc taki zatgcznik po nazwie pliku, a wiec poprzez URL do lokalnego
pliku. Innymi stowy, od wystawcy dokumentu medycznego powinno zaleze¢ czy zewnetrzny zatgcznik
udostepniany bedzie wraz z dokumentem, czy tez wskazywany w tym dokumencie poprzez petny URL
zewnetrznego zasobu. Dopuszczalne jest zatgczanie do archiwum ZIP, ale takze wskazywanie adresu
do zewnetrznego zasobu w ExternalDocument, do pliku w dowolnym formacie, w tym takze
wymagajgcym specjalistycznego oprogramowania celem jego wyswietlenia. Mechanizm ten ma
zapewni¢ mozliwos¢ przesytania plikdw czytelnych przez specjalistyczne oprogramowanie pomiedzy
specjalistami posiadajgcymi to oprogramowanie, co ma utatwi¢ kontynuacje leczenia przez
specjaliste i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na ilos¢ badan specjalistycznych.

Przyjmuje sie, ze nazwa archiwum ZIP zawieraé¢ bedzie unikalny identyfikator udostepnianego
dokumentu medycznego.

8. WERSJONOWANIE SZABLONOW |
TRANSFORMAT XSL

8.1. PowoODY | CHARAKTER ZMIAN W IG

Polskie 1G w zatozeniu jest standardem bardzo stabilnym. Zmiany w ustandaryzowanych juz
dokumentach wprowadzane beda rozwaznie, tj. z uwzglednieniem duzego kosztu modyfikacji
systemow informatycznych implementujacych te dokumenty, a wiec muszg istnie¢ istotne powody
wprowadzenia takiej zmiany, by wynikajgce z niej korzysci porownywalne byty z tym kosztem.
Jednym z powoddw takich zmian jest wykrycie btedu w definicji dokumentu medycznego, stad
istotne jest, by kazde nowe wydanie IG doktadnie weryfikowac, a najlepiej implementowac juz na
etapie publicznych konsultacji - koszt poprawy btedu jest wtedy sumarycznie najnizszy. Innym
powodem jest mozliwos¢ wprowadzenia do systemu nowych wartosci, jak np. wykorzystanie nowego
rejestru centralnego, albo automatyzacja niektérych proceséw, tudziez dobrze przemyslane zmiany
prawne. Kolejnym powodem jest rozszerzanie standardu o nowe rodzaje dokumentéw medycznych,
przy czym zmiany te nie powinny wptywac na dotychczas opracowane dokumenty medyczne.
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8.2. 'WERSJONOWANIE IG

Kazde wprowadzenie zmiany we wdrozonym juz, stabilnym standardzie, wymaga wydania nowej
wersji Polskiej Krajowej Implementacji HL7 CDA. Numeracja wydan realizowana jest poprzez tzw.
etykiete wersji w formacie dwadch liczb, przy czym kompletna wersja pierwsza, wydana 25 stycznia
2015 roku, nosi numer wersji 1.0. Liczba pierwsza zmieniana bedzie wytgcznie w przypadku duzych,
wrecz rewolucyjnych zmian. Standardowe rozszerzanie listy standaryzowanych dokumentow
medycznych o nowe ich rodzaje, w tym takze wprowadzanie w normalnym trybie poprawek i zmian
w dokumentach juz opracowanych, skutkowac bedzie inkrementacjg drugiej liczby. Przyktadowo w
wersji 1.1 |G wprowadza sie kilka nowych rodzajow dokumentéw medycznych, w tym pierwsze typy
dokumentéw pielegniarskich w ramach rodzaju dokumentu medycznego zwanego '"kartg
indywidualnej opieki pielegniarskiej", ale tez rozszerza sie zbiory wartosci i dopuszczalne tytuty
dokumentdéw takich jak recepta uwzgledniajgc fakt, ze recepty bedg mogty by¢ wystawiane przez
pielegniarki i potozne. W catej puli zmian obecne sg tez poprawki wykrytych btedow i drobnych
niekonsekwencji.

Przypadek wykrycia w obowigzujgcej wers;ji IG krytycznego btedu technicznego, szczegélnie w plikach
schematron, co mozliwe jest w wyniku prowadzonej w systemach informatycznych implementac;ji IG
juz po etapie konsultacji i wydaniu tej wersji, naprawia¢ sie bedzie wydaniem tzw. erraty. Errata
publikowana bedzie w normalnym trybie, z wyszczegdlnieniem wprowadzonych zmian, przy czym jej
numeracja oznaczana bedzie w etykiecie wersji trzecig liczbg, np. 1.0.1. Ewentualne mniej istotne,
nieblokujgce procesu implementacji i wytwarzania dokumentéw medycznych btedy, eliminowane
bedg dopiero w kolejnej petnej wersji opracowania.

8.3. WERSJONOWANIE SZABLONOW

Szablony mogg zmieniaé¢ sie w wyniku potrzeby uwzglednienia zmian powstatych w Srodowisku
ochrony zdrowia, np. zmian legislacyjnych lub procesowych, ale réwniez w wyniku potrzeby
zwiekszenia precyzji zapisu, np. rozszerzenia wyrazen klinicznych sekcji o nowe elementy, a takze w
wyniku naprawy wykrytych w szablonach bteddw, np. zbyt ograniczonej licznosci elementu.

Zmiana w szablonie wigze sie z nadaniem jej numeru wersji o wartosci rownej wersji IG, w ktorym
zmiana jest realizowana. Dodatkowo numer wersji propagowany jest "w gore", a wiec wszystkie
szablony wykorzystujgce szablon zmieniany rdwniez otrzymujg ten sam numer wersji, co w
konsekwencji wigze sie z podbiciem wersji szablonéw "zarazonych zmiang" na poziomie dokumentu
medycznego. Maksymalny numer wersji kazdego szablonu réwny jest numerowi wersji catego
wydania IG.
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Dodatkowo kazde nowe wydanie |G wigze sie ze zmiang etykiety wersji kazdego z szablonéw na
poziomie dokumentu medycznego (oznaczenie [1] numeru typu szablonu) do wartosci rownej wersji
IG, nawet w sytuacji gdy zaden z szablondéw wykorzystywanych przez szablon dokumentu nie zmienit
sie. Zatozenie to wynika z faktu, ze wersja IG powinna by¢ implementowana w systemie
informatycznym w catosci, a wiec nawet jezeli system nie wymaga zadnych zmian w zakresie
implementowanych rodzajow dokumentdw medycznych, podbicie wersji IG w tym systemie i
szablonach dokumentéw oznacza swiadome przejscie twércdw oprogramowania do nowej wersji IG.

Warto zauwazy¢, ze zmiana wersji szablonu nie jest propagowana "w dét", a wiec jezeli szablon
"Adres (bazowy)" lub szablon "Sekcja informacji o dawkowaniu leku" nie zmieni sie, jego wersja
rowniez nie ulegnie zmianie.

Skutkiem zmiany wersji kazdego z szablondéw jest dla twdércow oprogramowania implementujgcych
nowg wersje IG koniecznos¢ weryfikacji i implementacji zmian wprowadzonych w nowych wersjach
kazdego z szablondow. Z tego wzgledu zaleca sie implementacje IG w systemie informatycznym w
oparciu o model dokumentu bazujgcy na szablonach wiasnie, uwzgledniajgc relacje kompozycji
miedzy szablonami i fakt, ze implementacja kazdego szablonu jest nie liczac tej relacji niezalezna od
pozostatych. Poszczegdlne elementy modelu, np. klasy implementujgce tresci poszczegdlnych
szablonéw, powinny by¢ oznaczane wersjg szablonu, ktérego tres¢ implementujg. Tego typu
architektura zapewni mozliwie tatwe aktualizowanie oprogramowania zawartoscig nowych wers;ji 1G.

8.4. \WERSJONOWANIE TRANSFORMAT XSL

Kazde wydanie |G posiada witasng transformate XSL, przy wykorzystaniu ktérej wyswietlaé nalezy
dokumenty medyczne zgodne z wersjg wydania. Zaktada sie, podobnie jak w przypadku szablonéw na
poziomie dokumentu medycznego, ze plik transformaty o konkretnej wersji przypisany jest na state
do IG w tej wersji i nie moze byé stosowany w dokumentach medycznych utworzonych w ramach
innych wersji IG, nawet jezeli jego zawartos$¢ nie zmienia sie pomiedzy wersjami.

Kazda instancja dokumentu medycznego zgodnego z polskim IG musi posiada¢ w nagtéwku XML
element z instrukcjg sterujagcg xml-stylesheet wskazujgcg transformate XSL stosowang do
wyswietlenia dokumentu - doktadnie atrybut href tej instrukcji sterujgcej musi miec¢ przypisang
nazwe pliku transformaty. Oznacza to, ze za pomocg tego pliku transformaty i przy uzyciu
standardowej przegladarki internetowej mozna wyswietli¢ zawartos¢ dokumentu medycznego
zgodnego z tg wersjg |G w sposdb kompletny i zgodny z zatozeniami przyjetymi w tej wers;ji 1G.

Wymdg, by dokument medyczny w momencie jego wystawiania (sktadania podpisu przez wystawce),
a takze przy kazdym pdzniejszym odczycie wyswietlany byt przy wykorzystaniu tej samej transformaty
XSL skutkowa¢ ma identycznym, niezmiennym w czasie wyglagdem tego dokumentu medycznego
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(jego autoryzowanej tresci), a wiec takze statym i zgodnym z intencjg wystawcy przekazem
zawartosci merytorycznej dokumentu.

8.4.1. NAZWA PLIKU TRANSFORMATY XSL Z WERSJA IG

Podstawowym wyrdznikiem wersji transformaty XSL jest nazwa pliku tej transformaty, zawierajgca w
sobie numer wersji IG, dla ktérego transformata zostata stworzona. Dla wersji 1.1 |G istnieje wiec
transformata XSL o nazwie pliku: CDA_PL_IG_1.1.xsl, gdzie fragment "CDA_PL_IG_" oraz rozszerzenie
"xsl" sg state i niezaleznie od wersji IG, a fragment "1.1" jest numerem wersji IG. W przypadku
wydania erraty IG, fragment z numerem wersji przyjmie wartos¢ zgodng z wersjg erraty, np. "1.1.1".

8.4.2. WERSIONOWANIE TRANSFORMATY W RAMACH WERSJI |G

Transformata zawiera tez dodatkowg tzw. "wewnetrzng wersje", zapisang w jej tresci, wynikajacga z
wersjonowania w ramach prac prowadzonych przez CSIOZ, przy czym w ramach publikacji oficjalnej
wersji IG lub jej erraty publikowana jest jedna wewnetrzna wersja transformaty i nie jest mozliwe
publikowanie kolejnych wersji wewnetrznych. Wersja wewnetrzna zapisana jest w pierwszym
komentarzu w samym pliku transformaty XSL. Przyjmuje sie nastepujaca konwencje zapisywania
informacji o wersji w pliku transformaty XSL:

- <nazwa pliku bez rozszerzenia>:< wersja wewnetrzna>, ilos¢ linii, <autor zmiany> < opis zmiany>
gdzie numer wersji pliku zaczyna sie od wartosci 1.0 dla kazdej kolejnej wersji |G, przykfad zapisu:
-CDA_PL_IG_1.1:1.0, 3703 linie kodu...

Podany tu opis ma charakter wytgcznie informacyjny, wewnetrzna wersja transformaty nie jest
wykorzystywana poza samym jej procesem wytwoérczym realizowanym w CSIOZ.

8.5. WDRAZANIE NOWEJ WERSIJI IG

Wdrozenie nowej wersji IG w systemie informatycznym powinno wigza¢ sie z rezygnacjg z
wytwarzania dokumentéw medycznych w wersji dotychczasowej. W przypadku dokumentéw
medycznych przechowywanych na Platformie P1 polityka zastepowania wersji publikowana bedzie
przez CSIOZ niezaleznie od niniejszej instrukcji. Zaleca sie stosowanie statego okresu wdrozenia
nowej wersji |G, poczynajgc od momentu jego opublikowania np. w Biuletynie Informacji Publicznej
prowadzonym przez Ministerstwo Zdrowia.

Wazne jest, ze dokumenty medyczne przechowywane na Platformie P1 podlegajg realizacji, jak w
przypadku odczytu i realizacji recept - w innych systemach niz system wystawcy dokumentu. Nie jest
wiec mozliwe wprowadzenie okresu przejsciowego, w ktdrym wytwarzane mogg by¢ dokumenty
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medyczne w dwdch wersjach, gdyz czes¢ realizatorow, ktéra do poczatku okresu przejsciowego nie
zaimplementuje nowej wersji IG, nie bedzie w stanie zrealizowa¢ tych dokumentéow medycznych.
Powyzszy warunek mozna nieco ztagodzi¢, obowigzek odczytu dokumentéw medycznych w nowej
wersji IG we wszystkich systemach informatycznych stosujgcych te dokumenty musi poprzedzaé
ewentualny okres przejsciowy, w ktérym mozna bedzie wystawia¢ dokumenty zaréwno w wersji
dotychczasowej, jak i nowej.

Jednoczesnie konieczne jest zapewnienie wyswietlania dokumentéw medycznych wytworzonych w
kazdej z poprzednich wersji IG, a wiec przy zastosowaniu wszystkich dotychczas wykorzystywanych
plikéw transformat XSL. System informatyczny powinien wiec prowadzi¢ lokalne repozytorium
transformat, w ramach ktdrego kazda z transformat dostepna bedzie po nazwie pliku odczytywanej z
instrukcji sterujgcej xml-stylesheet wyswietlanego dokumentu medycznego - mozna przyjac, ze petna
nazwa pliku, np. "CDA_PL_IG_1.1.xsl", jest identyfikatorem pliku transformaty przechowywanego w
repozytorium.

9. ZASADY ROZWOJU STANDARDU
ELEKTRONICZNEJ DOKUMENTACJI MEDYCZNE)J

Gtébwnym celem standaryzacji elektronicznej dokumentacji medyczne] jest jej bezproblemowa,
realizowana automatycznie na Zzadanie wymiana, z czym wigze sie réwniez czytelno$¢ i
przewidywalnos$¢ uktadu tresci tej dokumentacji. W niniejszym rozdziale opisane zostang zasady
standaryzacji centralnej dokumentéw medycznych, standaryzacji lokalnej w zgodzie z |G,
podstawowe zasady wytwarzania dokumentow medycznych w postaci XML niezgodnych z IG, a takze
informacje o innych niz XML formatach zapisu dopuszczalnych z punktu widzenia potrzeb wymiany.

9.1. STANDARYZACJA KOLEJNYCH RODZAJOW DOKUMENTOW MEDYCZNYCH

Realizowany od roku 2013 proces standaryzacji kolejnych rodzajow dokumentéw medycznych jest,
nie liczac merytorycznej zawartosci tych dokumentéw, niezalezny od wszystkich innych proceséw
informatyzacji ochrony zdrowia, w tym od tempa wdrazania elektronicznej wymiany dokumentacji
medycznej przy wsparciu Platformy P1. Sama standaryzacja jest bowiem procesem wyjatkowo
wartosciowym nawet w sytuacji, gdyby miata by¢ realizowana bez innych proceséw. Elektroniczng
dokumentacje medyczng wymienia¢ mozna drogg elektroniczng zupetnie niezaleznie od Platformy
P1, ktéra proces wymiany ma jedynie utatwiac i wspierac - przyktadowo laboratorium diagnostyczne
moze dostarczyé wyniki badan wprost do systemu zamawiajgcego je lekarza bez wsparcia P1, zgodnie
z rozporzadzeniem w sprawie rodzajéow dokumentacji medycznej ,Podmiot przeprowadzajgcy
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badanie lub konsultacje przekazuje podmiotowi, ktdry wystawit skierowanie, wyniki tych badan lub
konsultacji ”, a wiec nawet bez uzyskiwania zgody samego pacjenta. Dokumentacja taka moze by¢ tez
dostarczana przez samego pacjenta na elektronicznych nosnikach danych - Smiato mozemy wyobrazic¢
sobie sytuacje, w ktérej pacjent dostarcza dokumentacje zgodng z IG lekarzowi na ptycie lub e-
mailem, a ten otwiera jg przy pomocy zwyktej przegladarki internetowej, spodziewajac sie
standardowej jakosci i czytelnos$ci zawartych w niej danych.

Niezaleznie od okolicznosci standaryzacje polskiej dokumentacji medycznej nalezy wiec kontynuowac
i taki dtugoterminowy cel w obecnej chwili stawia przed sobg CSIOZ. Z drugiej strony standaryzacja to
proces iteracyjny, przyrostowy, wymagajacy uwzgledniania uwag od implementatoréw tego
standardu. Konieczna jest wiec priorytetyzacja realizowanych w ramach prac centralnych przyrostow,
jasne zasady lokalnego rozszerzania standardu, a takze dopuszczenie lokalnej w systemach
informatycznych standaryzacji dokumentéw o niskim priorytecie.

9.1.1. CENTRALNA STANDARYZACJA

Proces centralnej standaryzacji musi by¢ wspierany przez twdrcow oprogramowania medycznego
oraz pracownikdw medycznych i administracyjnych korzystajgcych z tego oprogramowania. Wsparcie
to obejmuje przede wszystkim wskazywanie konkretnych rodzajéw dokumentacji medycznej, ktéra
ze wzgledu na np. czestotliwosé¢ wymiany, albo szczegdlne korzysci powszechnej automatycznej
analizy, nalezy standaryzowac¢ w pierwszej kolejnosci - wiekszo$¢ dokumentéw medycznych w
obecnej wersji IG pojawita sie w wyniku tego typu zgtoszen. Nie mniej istotne jest zgtaszanie potrzeb
analitycznych odnosnie standaryzowanych dokumentéw, w wielu przypadkach moze okazac sie
sensownym zdefiniowanie w dokumencie kolejnych wyrazen klinicznych przetwarzanych
automatycznie przez operacyjne systemy informatyczne i hurtownie danych, o ktérym to
potencjalnym przetwarzaniu nie jest powszechnie wiadomo. Tego typu oddolne inicjatywy
przyspieszg proces informatyzacji w ochronie zdrowia w obszarach, w ktdrych jest to rzeczywiscie
pilnie potrzebne lub przynajmniej korzystne.

Proces centralne]j standaryzacji posiada w przyblizeniu roczny cykl. Wiekszos¢ tego czasu to zbieranie
potrzeb, konsultacje z ekspertami i dojrzewanie poszczegdlnych pomystéw. W wyniku wykonanych
prac tworzone jest zaméwienie na opracowanie kolejnej wersji IG wraz z ustugami dodatkowymi,
przy czym prace w ramach |G obejmujg poprawki i rozszerzenia w juz istniejgcych dokumentach
medycznych, w tym w zbiorach wartosci, a takze standaryzacja nowych rodzajéw dokumentéw
medycznych. Ustugi dodatkowe to m.in. szkolenia lub opracowanie niniejszej instrukcji. Istnieje
wymaganie, zgodne rowniez z zasadami witasciciela standardu, tj. instytucji HL7 International, by
prace przy rozwoju standardu realizowali certyfikowani eksperci bedgcy cztonkami tej instytucji - na
catym Swiecie dziatajg lokalne krajowe oddziaty HL7, ktérych cztonkowie dbajg o jakos¢ lokalnych
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wdrozen - w Polsce planowane jest powotanie instytucji HL7 Poland, a do tego czasu cztonkostwo
dotyczy instytucji HL7 International.

Realizacja zamdwienia uwzglednia konsultacje z poszczegdlnymi srodowiskami wnioskujgcymi o
standaryzacje opracowywanych rodzajow dokumentdw medycznych, a takze kilkutygodniowe
konsultacje opublikowanej propozycji nowej wersji IG. Po uwzglednieniu uwag odebrang przez CSIOZ
wersje publikuje sie zgodnie z wymaganiami prawnymi m.in. w Biuletynie Informacji Publicznej, w
wyniku czego wersja ta staje sie obowigzujgcym standardem. Sitg tego procesu sg konsultacje. W
niektérych krajach potrafig one by¢ burzliwe i bardzo czasochtonne, szczegdlnie gdy przyjmie sie za
cel opracowanie standardu dla duzej ilosci rodzajow dokumentéw medycznych. W polskich
warunkach przyjmuje sie, ze najbardziej efektywnym sposobem wdrazania standardu jest
postepowanie do przodu niewielkimi krokami z uwaznym weryfikowaniem czy kazdy krok stawiany
jest we witasciwym kierunku.

9.1.2. LOKALNE ROZSZERZENIA W ZGODZIEZ IG

W tytule punktu zastosowano wyraz ,rozszerzenia”, ktdrego w tym kontekscie nie nalezy kojarzy¢ z
lokalnym rozszerzaniem standardu HL7 CDA, zwigzanym ze zmianami typu extPL w schemie XSD.
Lokalne rozszerzenia w zgodzie z |G to stosowanie w systemach informatycznych elementéw samego
standardu HL7 CDA pominietych jako niekonieczne w polskim IG.

W danych nagtéwka dokumentu przyktadem takiego elementu jest dataEnterer, w ramach ktdrego
zapisuje sie dane osoby wprowadzajgcej tekst do dokumentu. Element ten jest istotny np. w
amerykanskim systemie ochrony zdrowia, gdzie dyktowana przez lekarza tres¢ wpisywana jest do
dokumentu przez osobe odpowiedzialng za poprawne wprowadzenie danych. W polskich warunkach
element ten nie pojawia sie w IG, nie jest tez wyswietlany polskg transformatg - jezeli bedzie taka
koniecznos¢ nalezy zgtosi¢ do CSIOZ wniosek o wyswietlanie informacji o osobie wprowadzajgcej
dane do dokumentu oraz stosowac ten element lokalnie, mimo ze nie bedzie on opisany w polskim
IG. W komentarzach do kodu w tresci polskiej transformaty XSL udokumentowano zbiér
standardowych elementéw HL7 CDA pomijanych w wyswietlaniu w polskich warunkach.

W ciele dokumentu przyktadem s3 sekcje, ktére w wiekszosci rodzajéw dokumentéw medycznych
posiadajg nieograniczong krotnos$¢, szczegdélnie, ze mogqy sie zagniezdzac. IG specyfikuje sekcje
obowigzkowe oraz znane sekcje opcjonalne. Konieczno$s¢ wprowadzenia do takiego dokumentu
specyficznych informacji tekstowych realizuje sie umieszczajgc dedykowang tym informacjom sekcje
tekstowg, w razie koniecznosci zawierajacg odpowiednie wyrazenia kliniczne, przy czym kluczowe
jest poprawne wskazanie kodu LOINC takiej nowej sekcji, rdznego od kodow stosowanych w sekcjach
wymienianych w [G. Zastosowany kod LOINC nie musi opisywac sekcji w sposdb absolutnie
precyzyjny, nalezy stosowa¢ kody o informacyjnie wystarczajagcym poziomie doktadnosci, choé
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oczywiscie stosowanie do wszystkich dodatkowych zapisow lekarza kodow na poziomie ,Physician
Note” rowniez nie jest zalecane.

Kolejnym przyktadem jest zastosowanie sekcji bez tekstu, zawierajgcej dane kalibracyjne urzadzenia
wykorzystanego do pomiaréw. Dane te sg pomijane przez odbiorcéw dokumentu i mogg miec
charakter dokumentacji z wykonania pomiarow celem np. ich powtdrzenia lokalnie w systemie
wystawcy dokumentu.

Zastosowanie lokalnych rozszerzen w zgodzie z IG nie wymaga definiowania szablonéw na
poziomach, na ktérych te rozszerzenia sie znajdujg. Skutkuje to pomijaniem tych danych przez
systemy informatyczne przetwarzajace rozszerzone w ten sposdéb dokumenty medyczne. Tego typu
rozszerzenia majg wiec charakter silnie lokalny, podlegajg one interpretacji wytgcznie przez systemy
informatyczne Swiadome tych rozszerzen. Oczywiscie wyswietlany transformatg XSL w wyniku
zastosowania takich rozszerzen tekst moze by¢ bez przeszkdd interpretowany przez kazdego
czytelnika dokumentu.

Dopuszczalne jest tez lokalne rozszerzanie plikdw schematron - weryfikacja dokumentu na zgodnosé
ze schematronem IG, ewentualnie lokalnie doprecyzowywanymi i rozszerzanym, musi by¢
zapewniona przez wystawce dokumentu, a jednoczesnie jest zupetnie opcjonalna przez jego
odbiorce. Zawezone lokalnie reguty dotyczace np. licznosci identyfikatoréw pacjentéw, albo
ograniczenia zestawu wartosci konkretnego schematu kodowania mogg byé wprowadzane lokalnie w
systemach informatycznych ustugodawcéw w zaleznosci od ich potrzeb bez szkody dla
interoperacyjnosci, oczywiscie wytgcznie dla wytwarzanych w takim $rodowisku dokumentéw
medycznych, nie dla odczytywanych dokumentéw wystawionych poza tym srodowiskiem.
Przyktadowo na szpitalnym oddziale onkologicznym stosowane przy wytwarzaniu dokumentacji kody
rozpoznan ICD-10 mogg zosta¢ ograniczone do dotyczgcego tego oddziatu podzbioru, w tym takze w
zaimplementowanym w przechowujagcym je systemie informatycznym lokalnym rozszerzeniu
standardowych schematronoéw IG.

Warunkiem zastosowania lokalnego rozszerzenia w zgodzie z |G jest oczywiscie realizacja tego
rozszerzenia z petnym zrozumieniem modelu HL7 CDA RMIM, ktérego kompletna specyfikacja
wykracza poza ramy niniejszego opracowania. Zaleca sie bezwzglednie, by wszelkie tego typu prace
zwigzane z modelowaniem i projektowaniem zastosowania elementdw spoza IG realizowane byty
przez osoby doswiadczone, posiadajgce certyfikaty potwierdzajgce zrozumienie zasad tego
modelowania.

9.1.3. LOKALNA STANDARYZACJA

W przypadku gdy konkretny rodzaj dokumentu medycznego z powodu nadania mu niskiego
priorytetu nie jest planowany do standaryzacji dopuszczalna jest standaryzacja lokalna, tj.
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realizowana w jednym lub kilku srodowiskach medycznych, w ramach ktérych dokument podlega
wymianie. Intencjg takich prac powinno by¢ zgtoszenie wykonanego opracowania do CSIOZ celem
jego weryfikacji, publikacji do konsultacji, wprowadzenia poprawek przez autoréw oraz ostatecznego
witgczenia dokumentu medycznego do polskiego IG.

Na potrzeby tego typu lokalnych opracowan istnieje w |G szablon podstawowy o nazwie ,Szablon
bazowy” i ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1, ktéry powinien stuzyé do tworzenia lokalnych
szablonéw dokumentéw medycznych w Polsce, a takze do wytwarzania tych instancji dokumentéw
medycznych z trescig osadzong w postaci plikéw binarnych PDF lub graficznych, dla ktérych nie
zdefiniowano szablonu konkretnego typu dokumentu. Szablon ten jest szablonem bazowym dla
wszystkich polskich dokumentéw opracowanych w |G, a wiec sposéb tworzenia szablonéw nowych
dokumentdw przesledzi¢ mozna na podstawie dokumentéw juz opracowanych.

Istotne jest zatozenie, ze kazda lokalna specyfikacja nowego dokumentu medycznego musi stosowaé
szablony na kazdym poziomie, tzn. nie jest dopuszczalne utworzenie szablonu na poziomie
dokumentu i stosowanie wewnatrz takiego dokumentu ogdlnego modelu RMIM, jak ma to miejsce w
opisanym w poprzednim punkcie stosowaniu lokalnych rozszerzen w zgodzie z IG. Wdrozenie nowego
elektronicznego dokumentu medycznego realizuje sie poprzez wyspecyfikowanie wymagan na
zawartos¢ tego dokumentu na kazdym poziomie szczegdtowosci, by jego implementacja i weryfikacja
mozliwa byta do wykonania w systemach postronnych, w ostatecznosci by dokument taki mogt
zosta¢ uznany za obowigzujacy standard.

Kolejne kroki postepowania wymagane przy tego typu pracach opisano w ponizszych punktach.
9.1.3.1. Przemyslenie potrzeby standaryzacji i procesu biznesowego

Kazda standaryzacja dokumentu medycznego musi wigza¢ sie z gruntownym przemysleniem jej
sensownosci, celu jaki planujemy osiggnaé, alternatyw dla standaryzacji i procesu biznesowego, w
ramach ktérego dokument bedzie faktycznie wymieniany i przetwarzany. Elektronizacja dokumentéw
papierowych nie moze byc¢ realizowana wprost z papierowego wzoru, gdyz cykl zycia i sposdb
przetwarzania, a takze czesto cel istnienia i zawartos¢ danych dokumentu papierowego sg zwykle
zupetnie inne niz w $wiecie elektronicznym.

Dobrym przyktadem jest proces elektronizacji recepty. W przypadku elektronicznego dokumentu
recepty mamy do czynienia z aktem udokumentowania dwdch polecen, tj. podawania leku
pacjentowi (wyrazenie kliniczne substanceAdministration) i wydania leku przez apteke (wyrazenie
kliniczne supply). Recepta elektroniczna stuzy wytgcznie tym dwom celom, jest dokumentacjg obu
polecen, w tym dodatkowo i wyjgtkowo w Polsce (stworzono dedykowane rozszerzenie extPL) w
ramach polecenia wydania leku informacjg wystawcy dokumentu dla osoby wydajgcej o
przynaleznym pacjentowi poziomie refundacji. Powyiszy opis jest dla wielu oséb niezrozumiaty,
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trudno otrzasnac sie z przyzwyczajen dotyczgcych pul numeréw nadawanych przez NFZ receptom czy
adnotacji umieszczanych na recepcie przez farmaceute - obie dos$¢ naturalne cechy dokumentu
papierowego i procesu jego przetwarzania stajg sie pewnym absurdem gdyby przenies¢ je do Swiata
dokumentu elektronicznego, w ktérym farmaceuta wprowadza swoje informacje w oddzielnym
dokumencie realizacji recepty (dokument XML spoza polskiego 1G), a ptatnik otrzymuje informacje o
poziomie refundacji wskazanym przez wystawce zrealizowane] recepty refundowanej wprost z
systemow informatycznych bez dotychczas stosowanego numeru.

Innym przyktadem sg dokumenty papierowe prowadzone w postaci ksigzeczek i kart, nawet tych
indywidualnych jak karta uodpornienia (a w przypadku dokumentu przechowywanego przez pacjenta
- ksigzeczka szczepien), karta prowadzenia cigzy czy ksigzeczka zdrowia dziecka. Nalezy spodziewac
sie centralnej standaryzacji tego typu dokumentéw w mozliwie bliskiej przysztosci, przechowywana w
systemie ustugodawcy karta uodpornienia juz otrzymata swg elektroniczng posta¢. Dokumenty tego
typu posiadajg dwie charakterystyczne cechy, silnie wptywajgce na proces ich elektronizacji.

Pierwszg jest fakt, ze nieco rdéznigce sie miedzy sobg dokumenty papierowe przechowywane sg w
dwéch kopiach - w dokumentacji ustugodawcy oraz u pacjenta. Karta uodpornienia jest
dokumentacjg wewnetrzng ustugodawcy, a pacjent otrzymuje wpis do ksigzeczki szczepien, w
zasadzie z kopig tych samych informacji. Elektronizacja tego typu dokumentéw powinna
przewidywac, ze powstaje jeden dokument medyczny, a wiec podpis elektroniczny sktadany jest raz
przez wystawce dokumentu. Na potrzeby dokumentacji wewnetrznej ustugodawcy dokument taki
powinien by¢ przechowywany u ustugodawecy, tak jak przechowywana bedzie ustandaryzowana juz
karta uodpornied. Jednoczesnie pacjent, a zarazem kazdy z upowaznionych przez pacjenta
pracownikéw medycznych, powinien mie¢ dostep do petnej dokumentacji tego typu w dowolnym
momencie. Jednym z rozwigzan tego problemu jest obowigzek automatycznego i natychmiastowego
udostepniania dokumentéw medycznych przez systemy ustugodawcéw przy wsparciu P1, przy czym
Projekt P1 przewiduje tego typu automatyzm, w tym takie zgode pacjenta na udostepnienie
dokumentacji. Innym, mniej obcigzajgcym systemy ustugodawcéw rozwigzaniem bytaby kopia karty
uodpornienia bezposrednio w danych pacjenta w ramach konta IKP na Platformie P1. W taki sposdb
przechowywane sg w P1 recepty, skierowania i zlecenia, a takze tzw. dane krytyczne pacjenta typu
grupa krwi czy informacje o uczuleniach.

Drugg cechg tego typu dokumentéw jest fakt, ze sg one zbiorem niezaleznych wpiséw realizowanych
w kontekscie jednego pacjenta przez rdine osoby w rdéinym czasie. W Swiecie elektronicznej
dokumentacji medycznej dokumentem medycznym jest pojedynczy wpis, autoryzowany przez osobe
odpowiedzialng, posiadajgcy doktadng date wpisu i zamkniety zestaw informacji. Ksigzeczka
szczepien czy karta prowadzenia cigzy bytaby wiec sposobem zbiorczego wyswietlania wielu
dokumentéw elektronicznych, sposobem niestandaryzowanym, przynajmniej nie na poziomie HL7
CDA i 1G. Taka dokumentacja medyczna prowadzona w kontekscie jednego rodzaju swiadczenia
medycznego nie jest wiec dokumentem medycznym i nie powinna byc¢ tak nazywana. Cechg tgczaca
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dokumenty elektroniczne w ich zbiorczg postac ,wielopozycyjnej karty” lub ,ksigzeczki” jest typ
dokumentu bedacego wpisem w kontekscie identyfikatora konkretnego pacjenta - nie stosuje sie
zadnych dodatkowych relacji miedzy tymi dokumentami elektronicznymi, gdyz sg one niezalezne.

Przystepujgc do standaryzacji nowego rodzaju dokumentu medycznego nalezy wyjs¢ z zatozenia, ze
by¢ moze sam dokument, a takze indywidualnie kazda z jego cech, w elektronicznej rzeczywistosci
nie jest potrzebny i potrzebna, gdyz np. da sie je zrealizowa¢ poza dokumentem - i krok po kroku
sensownos$¢ standaryzacji kazdej z tych cech udowadnia¢, odrzucajac cechy zbedne z punktu
widzenia projektowanych proceséw biznesowych przetwarzajgcych standaryzowany elektroniczny
dokument.

9.1.3.2. Ustalenie zasad wyswietlania dokumentu medycznego

Przyjmuje sie, ze wszystkie wywodzace sie z IG dokumenty medyczne, w tym rdéwniez te
specyfikowane lokalnie, wyswietlane bedg przy wykorzystaniu zatgczonej do IG transformaty XSL.
Wymaga sie podawania nazwy pliku transformaty w instrukcji sterujacej xsl-stylesheet kazdej
instancji dokumentu medycznego. Zabieg ten ma zapewni¢ jednorodne zasady wyswietlania
autoryzowanej tresci dokumentu zaréwno w momencie wykonywania autoryzacji, jak i przy kazdym
kolejnym odczycie w catym cyklu zycia dokumentu medycznego. Uwagi do transformaty XSL nalezy
standardowo zgtasza¢ do CSIOZ, ktore odpowiedzialne jest za jej utrzymanie i poprawnos¢ dziatania.

9.1.3.3. Stworzenie szablonu dokumentu na bazie szablonu podstawowego

Po doktadnym zaplanowaniu niezbednych cech standaryzowanego dokumentu medycznego
przystepuje sie do stworzenia szablonu na poziomie dokumentu, przy czym jako szablon bazowy
polskich dokumentéw nalezy stosowa¢ szablon podstawowy ,Szablon bazowy” o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.1. Teoretycznie mozna sobie wyobrazi¢ zastosowanie jako
bazowego szablonu konkretnego typu dokumentu, np. szablonu ,Konsultacja lekarska” o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.1.15 gdy chcemy standaryzowa¢ dokument o cechach podobnych
do wyniku konsultacji lekarskiej lub karty porady ambulatoryjnej. W praktyce jednak nie powinno sie
praktykowaé standaryzowania nowych rodzajow dokumentéw medycznych na podstawie innych ich
rodzajow, raczej w takiej sytuacji definiuje sie typy dokumentéw konkretnego rodzaju, jak w
przypadku skierowan. Szablony dokumentéw w |G sg szablonami otwartymi, a wiec specyficzne
cechy powinny by¢ dodawane w postaci kolejnych, niewymienianych w 1G sekcji (otwartosé nie
zawsze oznacza dopuszczalnos¢ innych sekcji na gtéwnym poziomie) lub standardowych elementéw
nagtéwka, dzieki czemu unika sie standaryzacji dokumentéw podobnych do juz ustandaryzowanych.

Nowy szablon dokumentu musi posiada¢ unikalny OID, przy czym nie przewiduje sie nadawania
weztéw OID twdércom oprogramowania medycznego przez CSIOZ, nalezy pozyskaé OID w inny sposdb,
np. bezposrednio w HL7 International lub w ramach polskiej gatezi OID. Utworzony szablon musi
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wymagac wiasnego identyfikatora tuz po identyfikatorze szablonu podstawowego w kazdej instancji
dokumentu regulowanego tym szablonem, a wraz z identyfikatorem wymagana musi by¢ w extension
wartosé etykiety wersji IG, ktérej transformata generowac bedzie warstwe prezentacyjng tego
dokumentu.

9.1.3.4. Wskazanie kodéw LOINC i P1 dokumentu medycznego

Kod LOINC dokumentu medycznego nalezy dobra¢ w podobny sposéb, jak w przypadku opisanej
wyzej nowej sekcji. Kod P1 musi precyzyjnie okreslaé¢ standaryzowany rodzaj dokumentu
medycznego, przy czym IG w ramach stosowanej terminologii prezentuje w postaci zbioru wartosci
wyltacznie kody standaryzowanych typow dokumentédw medycznych, a wiec nie wszystkie kody z
systemu kodowania »Klasyfikacja dokumentdéw wg Projektu P1” o ID
2.16.840.1.113883.3.4424.11.1.32. Petna klasyfikacja konieczna do wykorzystania na potrzeby
standaryzacji lokalnej (IG zakfada, ze kazdy z dokumentéw medycznych podlegajgcych wymianie
bedzie indeksowany na Platformie P1 celem utatwienia tej wymiany) dostepna jest w CSIOZ, ktére
nadaje kody P1 niesklasyfikowanym do tej pory rodzajom dokumentéw medycznych.

9.1.3.5. Tytut dokumentu

Nalezy opracowac i wymagac konkretnej wartosci tytutu dokumentu medycznego, gdyz wizualnie to
wiasnie tytut odrdznia poszczegdlne rodzaje dokumentéow medycznych. Rozwaza sie dodatkowe, np.
kolorystyczne rdéznicowanie wygladu dokumentdw medycznych na poziomie transformaty XSL
wykorzystujgcej rézne kolory dla réznych szablonéw - nie jest to jednak mechanizm rekomendowany,
tytut dokumentu pozostaje aktualnie jedynym wyrdznikiem.

9.1.3.6. Wezet OID identyfikatora dokumentu i zbioru wersji

Zasady identyfikacji dokumentéw przechowywanych u ustugodawcy przewiduja nadawanie
identyfikatorow z root z wtasnego wezta OID ustugodawcy. Nie ma wiec rdznic ani dodatkowych
zalecen z perspektywy dokumentu standaryzowanego lokalnie.

9.1.3.7. Dane pacjenta

Do wyboru sg dwa szablony, identyczne w zakresie danych pacjenta, réznigce sie wymaganiem lub
opcjonalnoscig podania instytucji bedgcej wtascicielem rekordu medycznego, z ktérego pochodzg
dane pacjenta umieszczone w dokumencie. Informacje o wiascicielu rekordu danych medycznych nie
sg wysSwietlane polskg transformatg, majg znaczenie dokumentacyjne do ewentualnego odczytu
przez systemy informatyczne. Przy wyborze szablonu nalezy rozwazy¢ czy dokument medyczny
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zawsze wytwarzany bedzie w kontekscie konkretnego rekordu medycznego, czy tez - jak np. w
przypadku recepty - moze zostaé¢ wytworzony bez zaktadania takiego rekordu.

9.1.3.8. Pozostate dane nagtéwka i wymaganie tresci dokumentu

Szablon bazowy w sposdb jednoznaczny wymaga danych autora i wystawcy dokumentu (zwykle jest
to ta sama osoba, zasady stosowane dla tych danych opisane sg w innej czesci instrukcji). Szablon ten
jawnie dopuszcza podanie danych zwigzanych z refundacjg (numer umowy wystawcy z NFZ oraz
identyfikator pfatnika), mimo ze dotyczg one raczej dokumentdéw przetwarzanych przez ptatnika jak
np. zlecenie na zaopatrzenie. W sposdb jawny w szablonie bazowym dopuszczane sg tez
standardowe elementy nagtéwka takie jak dane wizyty, dane dokumentowanych ustug, dane
instytucji odpowiedzialnej za przechowywanie dokumentu, dane odbiorcéw (adresatéw) dokumentu,
dane zlecen, w efekcie ktorych dokument powstat oraz lista dokumentéow powigzanych. Pozostate
standardowe elementy nagtéwka réwniez sg dopuszczalne, mimo ze nie sg wymieniane - szablon jest
bowiem szablonem otwartym. Dodatkowo wymagana jest tres¢ dokumentu specyfikowana
niezaleznym szablonem, wprost zaleznym od dokumentowanej merytoryki.

9.1.3.9. Tres¢ dokumentu

Nagtéowki dokumentéw medycznych mozna uzna¢ za dos¢ do siebie podobne - stanowig kontekst
danych medycznych umieszczanych w ciele dokumentu, a réznig sie wymagalnoscig poszczegdlnych
elementéw zalezng od sytuacji biznesowej, w ramach ktdérej dokument powstaje. Kazdy rodzaj
dokumentu medycznego posiada na poziomie nagtéwka jeden szablon definiujgcy jego tresé.
Utworzenie szablonu tresci standaryzowanego dokumentu jest wiec jednym z gtdwnych zadan
instytucji standaryzujacej. Kazdy szablon tresci dokumentu powinien specjalizowaé szablon ogdlny
,Tres¢ dokumentu” o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.2.8, ktdry wymaga elementu z ciatem
dokumentu structuredBody, dopuszczajagc w swojej strukturze wytgcznie sekcje wskazujgcg na
ewentualne inne dokumenty medyczne bedace zatgcznikami.

Tworzona specjalizacja ogdlnego szablonu tresci dokumentu wskazywa¢ ma sekcje stosowane w
standaryzowanym dokumencie, w tym takze ich liczno$¢ rézng w stosunku do szablonu bazowego.
Wskazanie takie realizowane jest poprzez odnosniki do odpowiednich szablonéw sekcji. Na tym
etapie prac nalezy przemysle¢ potrzebe dopuszczenia umieszczania w dokumencie medycznym
innych sekcji, zaleznych od potrzeb wystawcy, co realizuje sie dopuszczajac istnienie dodatkowych
elementéw component o krotnosci 0..* z sekcjami bez wskazywania konkretnych identyfikatoréw
tych sekgji.

Identyfikator OID szablonu tresci dokumentu musi zosta¢ nadany z wezta bedgcego w posiadaniu
przez twérce szablonu.
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9.1.3.10. Sekcje

W polskim IG istnieje kilkadziesigt gotowych sekcji, z przypisanym odpowiednim kodem LOINC
(niektdre bez kodu, jak sekcja dokumentu anulowania), ktére w miare potrzeb nalezy wykorzystywac
w nowo standaryzowanych dokumentach medycznych. Utworzenie nowego szablonu sekcji jest
oczywiscie dopuszczalne, jednak wytgcznie w sytuacji, gdy kod LOINC odpowiadajgcy znaczeniu sekcji
nie zostat juz wykorzystany w IG, a planowana zawarto$¢ merytoryczna z powodu niekompatybilnego
znaczenia nie moze by¢ zapisana w zadnej z sekcji istniejgcych.

Jak zwykle przy tworzeniu nowego szablonu nalezy wykonaé specjalizacje szablonu ogdlnego, w tym
przypadku szablonu ,Sekcja (bazowy)” o ID 2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.3.28, podajgc w nowym
szablonie, o ile jest to merytorycznie uzasadnione, adekwatny do planowanej tresci kod LOINC.
Szablon bazowy wymaga tekstu w bloku narracyjnym z opcjonalnym tytutem sekcji, pozostate
standardowe elementy nie sg wymagane, o ile nie jest konieczne ich podanie z merytorycznego
punktu widzenia, jak np. w elemencie subject dane ,,obiektu”, ktérego sekcja dotyczy w sytuacji, gdy
sekcja nie dotyczy samego pacjenta, a np. osoby, ktéra pacjenta zarazita, albo ptodu obserwowanego
w ciele badanej matki.

Jezeli standaryzowany dokument powinien by¢ przetwarzany automatycznie, nalezy wykorzystaé
jeden z wielu zdefiniowanych w 1G szablonédw na poziomie elementu ,entry” zawierajgcych
wyrazenia kliniczne. W ostatecznosci jezeli brakuje odpowiedniego, nalezy utworzyé witasny,
wykorzystujgcy model RMIM, a wiec elementy dopuszczalne przez standard HL7 CDA.

9.1.3.11. Wyrazenia kliniczne i inne elementy sekgji

Kilkadziesiat istniejgcych w IG szablonéw na poziomie czesci sekcji dokumentu definiuje model
danych przewidzianych do automatycznego przetwarzania w polskim systemie ochrony zdrowia.
Czesc¢ szablondw specyfikuje konkretne wyrazenia kliniczne, np. podanie i wydanie leku, rozpoznanie,
diagnoze pielegniarska, wizyte bedacg przedmiotem skierowania, liste zatgcznikdw. Pozostata czesc
specyfikuje informacje dodatkowe do wyrazen klinicznych, np. dane leku, materiat do badan
laboratoryjnych, bedace polskimi rozszerzeniami dopuszczenie zamiennika leku i informacja
wystawcy o poziomie refundacji, dane autora tresci wyrazenia klinicznego czy konkretne wskazanie
zatgcznika do dokumentu.

W przypadku braku szablonu odpowiedniego do potrzeb automatycznego przetwarzania nalezy
utworzy¢ nowy szablon na poziomie fragmentu sekcji. Szablony wyrazen klinicznych i innych
elementdéw sekcji nie posiadajg szablonu bazowego w polskim IG. Jednoczesnie tworzenie tych
szablondw wymaga dogtebnej znajomosci standardu HL7 CDA, co wykracza poza ramy niniejszej
instrukcji. Warto jednak zaznaczy¢ jakie mozliwosci daje nam model RMIM na tym poziomie, a wiec
zapisanie jakich informacji analitycznych w dokumencie dopuszcza standard - by¢é moze skioni to
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cze$¢ 0sob do dalszych studidw. Nigdy nie nalezy projektowac szablonéw fragmentéw sekcji
wyltgcznie na podstawie istniejgcych przyktadow i ponizszego opisu.

Analityczny fragment sekcji zapisuje sie w postaci elementu entry, ktére to stowo mozna ttumaczyc
jako wpis strukturalny w sekcji. Poza elementami entry sekcja moze réwniez posiadac¢ elementy
component zawierajgce sekcje zagniezdzone, a takze elementy author z informacjg o autorach sekcji,
elementy informant z danymi zrédet zapisanych w sekcji informacji (np. oséb bliskich opisujgcych
problemy zdrowotne pacjenta) oraz wspomniany wyzej element subject.

W ramach elementu entry umieszcza sie wyrazenia kliniczne bedace ,, aktem” (ACT, tj. czynnoscia,
czyms$ co sie wydarza) lub specjalizacjg aktu, przy czym standard HL7 CDA specyfikuje 9 ich typow,
opisanych w kolejnych punktach wraz z fragmentami diagramu w notacji stosowanej przez HL7.
Wyrazenia kliniczne réwniez moga sie zagniezdza¢ przy zastosowaniu relacji entryRelationship,
zapisywanej elementem o tej witasnie nazwie. Dodatkowo wyrazenia kliniczne mogg posiadac
przypisane relacje typu participation do danych autora wyrazenia, osoby informujgcej o wyrazeniu,
wykonawcy wyrazenia, uczestnika wyrazenia, wykorzystywanych w wydarzeniu prébek i preparatow,
aktu stanowigcego warunek wyrazenia, np. cel do osiggniecia w wyniku planowanej rehabilitacji,
opisywany wyzej element subject wskazujgcy podmiot wyrazenia jezeli jest inny niz pacjent, a takze
referencje do zewnetrznych aktéw typu zewnetrzne dokumenty, zewnetrzne zapisy procedure i
observation, inne zewnetrzne akty.

Powtarzajgce sie w wyrazeniach klinicznych atrybuty (pogrubione na diagramach) i elementy
0zhaczaja:

e classCode - wskazuje dokfadnie na typ wyrazenia klinicznego;

e moodCode - wskazuje na tryb, tj. charakter informacji o wyrazeniu klinicznym. Wybrane istotne
wartosci to RQO oznaczajaca zgdanie, zalecenie, zlecenie dotyczace aktu np. wydania leku, EVN
oznaczajgca rzeczywiste wydarzenie, INT oznaczajgca akt planowany;

e negationind - warto$¢ ,true” oznacza zaprzeczenie tresci aktu, jezeli wyrazenie kliniczne opisuje
np. bdl gtowy, ustawienie wartosci ,true” w tym atrybucie oznacza, ze u pacjenta nie
stwierdzono bdlu gtowy (podanie dodatkowo czasu w elemencie effectiveTime oznacza, ze bélu
gtowy nie stwierdzono tylko w tym czasie). Jest to atrybut bardzo istotny z punktu widzenia
poprawnej interpretacji zapiséw wyrazen klinicznych w ramach automatycznej ich analizy, btad w
tym miejscu powoduje wprost btedne wyniki analizy;

e id - identyfikatory wyrazenia klinicznego;

e code - kod klasyfikujgcy wyrazenie kliniczne, stosowany zbiér wartosci zalezny jest od typu
wyrazenia klinicznego i specyfikuje sie go w szablonie dotyczgcym wyrazenia;

o title - tytut tekstowej lub multimedialnej zawartosci aktu;

e text - tekstowa lub multimedialna (typu ED) zawarto$¢ aktu, ktéra moze byé wpisana w
elemencie aktu lub wskazana w tym elemencie odnos$nikiem. Z poziomu wyrazenia klinicznego
tekst jest zwykle przenoszony do bloku narracyjnego, a w tym elemencie umieszczana jest
referencja do tego bloku;
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e statusCode - akt moze przyjmowaé rézne stany wg specyfikowane] przez standard maszyny
stanow. Biezgcy stan aktu zapisywany jest kodem w tym miejscu. Akt moze by¢ aktywny,
anulowany, wstrzymany itp.;

o effectiveTime - element okreslajgcy czas, w ktédrym akt miat, ma lub bedzie miat miejsce, np. czas
trwania pobytu w szpitalu;

e priorityCode - kod waznosci aktu, rozrézniajgcy sytuacje pilne i awaryjne od typowych.

Wartosci tych atrybutow i elementdw, ewentualnie dopuszczalne dla nich zbiory wartosci jezeli

przypisa¢ im mozna wartos¢ z konkretnego zbioru, wskazuje sie na diagramach znakiem <=, przy

czym przyktadowo dla wyrazenia klinicznego obowigzuje .

(1) encounter

Dane dotyczace wizyty lub pobytu, przy czym nie tej, w ramach ktorej dokument powstat, gdyz tego
typu informacje przechowywane sg w nagtéwku dokumentu.

Encounter

classCode™: <= ENC

moodCode*: <= x_DocumentEncountarMood
id: SET=lI=[0.1]

code: COD CWE [0..1] == ActEncounterCode
text: ED [0..1]

statusCode: CS CNE [0..1] <= ActStatus
effectveTime: VL=TS> [0..1]

priorityCode: CE CWE [0..1] == ActPrionity

Rysunek 32. Wyrazenie kliniczne Encounter

Mozna tu umiesci¢ informacje o wizycie, na ktérg wystawca dokumentu kieruje pacjenta,
ewentualnie wizycie minionej, istotnej z punktu widzenia danych sekcji dokumentu, co rozrdznia sie
kodem w atrybucie moodCode. Przyktad wyrazenia klinicznego , wizyta” ze wskazaniem za pomocga
relacji entryRelationship wyrazenia klinicznego , procedura”, ktérg nalezy wykona¢ w ramach tej
wizyty, wyglagda nastepujaco:

<entry>
<templateId root="2.16.840.1.113883.3.4424.13.10.4.6"/>
<encounter classCode="ENC" moodCode="RQO">
<code code="4100" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.2.4" displayName="0Oddziat
kardiologiczny"/>
<text>
<reference value="#ENC 1"/>
</text>
<entryRelationship typeCode="COMP'">
<procedure classCode="PROC" moodCode="RQ0O">
<code code="88.55" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.4424.11.2.6" codeSystemName="ICD-9-
PL" displayName="Koronarografia z uzyciem jednego cewnika"/>
<text>
<reference value="#PROC 1"/>
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</text>
</procedure>
</entryRelationship>
</encounter>
</entry>

(2) observation

Rozpoznanie, diagnoza, wynik badania, wszelkie czynnosci zwigzane z udzieleniem pacjentowi
Swiadczenia, ktére nie naruszajg jego cielesnosci, tj. nie ingerujg w jego ciato. To zastrzezenie jest
istotne, podziat wyrazen klinicznych na observation i procedure nie jest tozsamy ze stosowanym w
Polsce podziatem na rozpoznanie i procedure.

Rysunek 33. Wyrazenie kliniczne Observation

Przyktadowo pomiar wagi pacjenta zapisuje sie w tym wtasnie elemencie, ale pobranie krwi do badan
- juz nie. Observation posiada element value zawierajgcy wartos¢ konkretnej wielkosci fizycznej, a
dodatkowo moze zawieraé referencje do niebedacych wyrazeniem klinicznym aktéw zawierajgcych
zakres np. dopuszczalnych lub uznanych za poprawne wartosci.

(3) observationMedia

Woyrazenie kliniczne przechowujgce dane multimedialne autoryzowane wraz z dokumentem.
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EZDROWIE P1

Rysunek 34. Wyrazenie kliniczne ObservationMedia

W elemencie value umieszczona moze by¢ zawartos¢ multimedialna w postaci base 64, ewentualnie
odnosnik do zewnetrznego pliku. Zawartos¢ ta staje sie autoryzowana przez wystawce, jezeli jest
wyswietlana w ramach tresci bloku narracyjnego - do wyswietlenia tego typu danych stosuje sie tag
renderMultimedia.

Dane multimedialne mogg by¢ tez wskazywane przez inny akt, niebedgcy wyrazeniem klinicznym,
mianowicie ExternalObservation (nie myli¢ z ExternalDocument, w ramach ktérego wskazuje sie
zewnetrzne dokumenty niebedgce multimediami) - wskazywana w ten sposéb zawartosé
multimedialna jest zewnetrznym plikiem niemozliwym do wyswietlenia w tres$ci dokumentu, a przez
to nieautoryzowanym przez wystawce.

Rysunek 35. Wyrazenie kliniczne ExternalObservation

Element text posiada ten sam typ ED co element value wyrazenia klinicznego observationMedia.

Decyzja odnos$nie umieszczenia pliku multimedialnego w wyrazeniu klinicznym observationMedia, czy
tez umieszczeniu w akcie ExternalObservation, nalezy do wystawcy dokumentu i zalezna jest od jego
intencji.

(4) regionOfinterest

Wyrazenie kliniczne do zaznaczania obszaréw na wyswietlanej w ramach bloku narracyjnego
zawartosci multimedialnej, umieszczonej w wyrazeniu klinicznym observationMedia pozostajgcym w
relacji do regionOfinterest.
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Rysunek 36. Wyrazenie kliniczne RegionOflInterest

Element value zawiera wartosci pikseli, przez ktére przechodzi rysowana linia o ksztatcie wskazanym
elementem code, zaznaczajgca interesujgcy z punktu widzenia dokumentu obszar. Rysowanie
realizowane jest przez transformate na zawartosci multimedialnej. Polska transformata XSL potrafi
obstuzy¢ tego typu zadanie, przy czym cenne bedg testy opisywanej funkcjonalnosci z zastrzezeniem,
ze w obecnej wers;ji elipsa przyblizana jest rombem.

(5) procedure

Procedura jest aktem majgcym wplyw na pacjenta. Podkresla sie te ceche jako podstawowg rdéznice
miedzy wyrazeniem klinicznym procedure a observation. Pobranie krwi do badan zapisuje sie
elementem procedure, pomiar wagi pacjenta - observation.

Rysunek 37. Wyrazenie kliniczne Procedure

Woyrazenie kliniczne procedure najczesciej stosuje sie w polskim 1G do zapisu procedur kodowanych
stownikiem ICD-9 PL. Uwaga, podanie leku, w tym szczepienie pacjenta, majgce charakter pasujacy
do wyrazenia procedure, zapisuje sie dedykowanym wyrazeniem klinicznym
substanceAdministration.
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(6) substanceAdministration

Podanie pacjentowi substancji, np. leku, ma tak istotny charakter w ochronie zdrowia, ze stworzono
dla tego aktu dedykowane wyrazenie kliniczne.

Rysunek 38. Wyrazenie kliniczne SubstanceAdministration

SubstanceAdministration stosuje sie zaréwno do zapisu faktu podania leku, jak i do zlecer podania
leku, réznicujac oba przypadki kodem atrybutu moodCode. Dodatkowo to wyrazenie kliniczne moze
posiadac relacje participation o nazwie consumable do encji (entity) opisujgcej podawang substancje,
np. lek.

(7)  supply

Wyrazenie kliniczne supply stuzy do zapisania polecenia lub faktu wydania pacjentowi np. leku.
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EZDROWIE P1

Rysunek 39. Wyrazenie kliniczne Supply

Dodatkowo to wyrazenie kliniczne moze posiada¢ relacje participation o nazwie product do encji
(entity) opisujgcej wydawany obiekt, np. opakowanie leku.

(8) organizer

Woyrazenie kliniczne majgce charakter techniczny, np. zbierajgce prébki lub wyniki badan w zestawy.
Moze by¢ zagniezdzane, tzn. zawierac kolejne wyrazenia typu organizer.

| 0. clinical Statement

component

typeCode*: <= COMP
contextConductionind*: BL [1..1] "trus"
sequenceMumber; INT [0..1]
seperatablelnd: BL [0..1]

Rysunek 40. Wyrazenie kliniczne Organizer

W polskim IG dobrym przyktadem jest zastosowanie wyrazenia organizer w przyktadzie skierowania
do szpitala, w ktorym wymienia sie zataczniki do dokumentu skierowania. Zewnetrzne dokumenty
bedace zatgcznikami grupowane s3 w organizer i wskazywane referencjg aktu typu
ExternaDocument.

(9) act

Ogdlne wyrazenie kliniczne stuzgce do zapisania aktdw, ktérych nie da sie zapisa¢ wyrazeniami
bardziej precyzyjnymi.
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Act

classCode*: == x_ActClassDocumentEntrydct
moodCode®: == x_DocumenfActiiood

id: SET=lI=[0..7]

code™ CD CWE [1..1] == ActCoda
nagationind: BL [0..1]

text: ED [0..1]

statusCode: C5 CNE [0..1] == ActStatus
effactiveTime: VL=<TS= [0..1]

priarityCode: CE CWE [0..1] == ActPriority
languageCode: C5 CME [0..1] <= HumanLanguage

Rysunek 41. Wyrazenie kliniczne Act

Wyrazeniem act mogg by¢ zapisywane przyktadowo takie dane jak fakt zarejestrowania pacjenta, fakt
poinformowania pacjenta, fakt zgody pacjenta na operacje, fakt umieszczenia pacjenta w hotelu
szpitalnym itp.

9.1.3.12. Lokalne rozszerzenia niezgodne z IG

Jezeli wybranych danych nie da sie zapisa¢ przy pomocy standardowych elementéw HL7 CDA RMIM,
muszg one by¢ wprowadzone centralnie w ramach rozszerzenia extPL, w tym takze w schemie XSD i
ewentualnie w transformacie XSL (jezeli powinny by¢ wyswietlane np. z danych nagtéwka
dokumentu). Nalezy zgtosi¢ zapotrzebowanie na tego typu rozszerzenie do CSIOZ, gdzie zostanie ono
zweryfikowane i po akceptacji wprowadzone do IG. Zaznacza sie, ze w wielu przypadkach potrzeba
umieszczenia w dokumencie w postaci nowego rozszerzenia danych nieobjetych modelem RMIM
wynika z niezrozumienia samego modelu, ewentualnie z btednej interpretacji zasad wytwarzania
elektronicznych dokumentéw medycznych. Niektére dane nie powinny by¢ umieszczane w
dokumencie medycznym, ktory wedtug definicji jest efektem aktu udokumentowania
przeprowadzonych w kontekscie jednego pacjenta $wiadczern medycznych i uzyskanych w wyniku
tych swiadczen rozpoznan.

W S$wiecie stosuje sie niekiedy tego typu lokalne rozszerzenia zaktadajac, ze weryfikacja schemg XSD i
schematronem dokumentu zawierajgcego nieznane rozszerzenia poprzedzana jest przez system
informatyczny usunieciem tych rozszerzen z dokumentu. Wdrazajgc Polskg Implementacje Krajowa
HL7 CDA z intencjg szybkiej i automatycznej wymiany dokumentéw medycznych miedzy systemami
nalezy unikac¢ tego typu rozwigzan, w zwigzku z czym lokalnych rozszerzen niezgodnych z IG po
prostu sie nie stosuje.
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9.2. WYTWARZANIE DOKUMENTOW MEDYCZNYCH XIMIL NIEZGODNYCH Z IG

Opisane w poprzednim rozdziale uzyskanie petnej zgodnosci nowych rodzajow dokumentéw
medycznych z polskim IG skutkuje z perspektywy swobodnej wymiany tych dokumentéw tatwoscig
ich odczytu. Podlegajagce wymianie dokumenty XML niezgodne z |G muszg spetnia¢ okreslone
kryteria, wywodzace sie z samego standardu HL7 CDA i przyjetych w |G zatozen, w szczegdlnosci:

e wymagany jest podpis elektroniczny zgodny z XAdES, wbudowany;

e wymagane wskazanie transformaty w instrukcji sterujacej xml-stylesheet poprzez wskazanie
tylko nazwy pliku transformaty bez wskazania adresu domenowego. Alternatywnie dopuszcza sie
stosowanie transformaty wbudowanej w dokument XML, gdzie w xml-stylesheet wartos¢
atrybutu href rozpoczynac sie musi od znaku #;

e dokument musi sktadac sie z jednego pliku XML. Wraz z plikiem mogg istnie¢ pliki zatgcznikéw, w
szczegoblnosci pliki multimedialne, wskazane w pliku XML;

e lista mozliwych formatéw plikéw i typdw zatgcznikow wyswietlanych w tresci dokumentu
dedykowang transformatg XSL ograniczona jest mozliwosciami typowe] przegladarki
internetowej, tj. dokument XML musi daé¢ sie wyswietli¢ w catosci przez przegladarke
internetowg;

e lista mozliwych formatow plikéw i typdw zatgcznikdow niewyswietlanych w tresci dokumentu, a
zatgczonych np. poprzez referencje do zewnetrznego pliku, nie jest ograniczona, tj. dopuszcza sie
zatgczanie do dokumentu medycznego multimediéw wymagajacych do odczytu specjalistycznego
sprzetu lub oprogramowania;

e dokument medyczny XML musi zawiera¢ dane identyfikujgce i kontekstowe, przynajmniej
unikalny identyfikator dokumentu, dane pacjenta, dane osoby wystawiajgcej dokument i
ustugodawcy, ktérego osoba wystawiajgca dokument reprezentuje. Dokument taki musi wiec
stanowi¢ odrebng cato$é, niezalezng na potrzeby interpretacji danych medycznych od
jakiegokolwiek systemu informatycznego.

Tego typu cechy medycznych dokumentéw XML sg wymagane z punktu widzenia ich wymiany przy
wsparciu Platformy P1. Zaznacza sie, ze jezeli to tylko mozliwe, dokumenty podlegajgce wymianie
nalezy standaryzowac na zgodnosc¢ z polskim IG, co z biegiem czasu pozwoli zmniejszy¢ réznorodnosé,
a wiec rowniez koszty utrzymania elektronicznej dokumentacji medycznej w Polsce.

9.3. INNE DOPUSZCZALNE FORMATY DOKUMENTOW MEDYCZNYCH

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow dokumentacji medycznej
dokumenty udostepnia sie w formacie XML, ewentualnie PDF. Poniewaz standard HL7 CDA
przewiduje wytgcznie format XML, jest to format zdecydowanie zalecany dla dokumentacji
medycznej. Udostepnianie dokumentéw medycznych w postaci plikéw PDF musi wigzaé sie z
realizacjg dwéch wymagan odnosnie zawartosci takich dokumentow:

e wymagany jest podpis elektroniczny zgodny z PAdES;
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e dokument medyczny PDF musi zawiera¢ dane identyfikujgce i kontekstowe, przynajmniej
unikalny identyfikator dokumentu, dane pacjenta, dane osoby wystawiajgcej dokument i
ustugodawcy, ktérego osoba wystawiajgca dokument reprezentuje. Dokument taki musi wiec
stanowi¢ odrebng cato$é, niezalezng na potrzeby interpretacji danych medycznych od
jakiegokolwiek systemu informatycznego.

Wymianie podlegaé¢ mogg rdwniez dokumenty w formacie DICOM, przy czym wsparcie P1 w procesie
ich wymiany jest w tym momencie ograniczone.

9.4. ZASADY WYMIANY DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ PRZY WSPARCIU P1

Platforma P1 wspiera wymiane dokumentacji medycznej zapewniajac cztery istotne ustugi:

e ogdlnopolski rejestr IHE XDS dokumentacji medycznej podlegajgcej wymianie, w ktorym w
postaci tzw. indeksu dokumentu medycznego zapisuje sie informacje o kazdym dokumencie
medycznym przewidzianym do udostepniania;

e mechanizm wnioskdw o udostepnienie, wystawianych przez strone wnioskujgca, zawierajgcych
identyfikatory potrzebnych dokumentéw medycznych, a takze mechanizm dokumentéw realizacji
udostepnienia zawierajgcych namiary niezbedne do przekazania udostepnianych dokumentow.
Catos¢ objeta jest ustugg przekazywania obu dokumentéw pomiedzy komunikujgcymi sie
stronami;

e mechanizm zgody pacjenta na udostepnianie dokumentacji medycznej. Dokumentacja objeta
zgodg, kierowang do ustugodawcy potrzebujacego dokumentacji, moze by¢ udostepniana bez
zadnych dodatkowych zastrzezen przez ustugodawce przechowujacego te dokumentacje. Fakt
pojawienia sie wniosku o udostepnienie u ustugodawcy przechowujgcego dokumentacje oznacza,
ze System P1 zweryfikowat, czy w kontekscie tej dokumentacji i tego wnioskujgcego istnieje
zgoda pacjenta, a wiec po stronie systemu udostepniajgcego nie realizuje sie zadnej logiki
zwigzanej z weryfikacjg tej zgody;

e mechanizm uwierzytelniania systemdéw informatycznych komunikujgcych sie w zakresie
bezposredniej wymiany dokumentacji medycznej.

Mechanizm wymiany dokumentacji medycznej wymaga istnienia wysokiej jakosci rejestru tej
dokumentacji. Wytworca dokumentu medycznego w procesie indeksowania dokumentu w P1
przygotowuje metadane w formacie bazujgcym na standardzie IHE XDS, wyspecyfikowanym w tzw.
Modelu Transportowym Informacji o Zdarzeniu Medycznym i Indeksie Dokumentacji Medycznej.
Model ten publikowany jest przez CSIOZ od korica 2013 roku.

Cechy metadanych dokumentu medycznego:

e wskazujg na format pliku i typ zawartosci — lista mozliwych formatow i typdw zawartosci jest
Scisle okreslona, przy czym obowigzujg opisane wyzej trzy formaty dokumentu: XML, PDF i
DICOM;
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zawierajg identyfikator dokumentu zbudowany zgodnie z zasadami okreslonymi dla
identyfikatora dokumentu medycznego. Zaleca sie by identyfikator dokumentu byt zapisany w
indeksowanym dokumencie, ale nie jest okreslony format (atrybut lub element), w jakim ma by¢
on zapisany w kazdym dokumencie. Doktadne okreslenie sposobu zapisu identyfikatora
dokumentu okreslone jest wytgcznie w dokumencie XML zgodnym z IG;

w przypadku dokumentéw XML zgodnych z IG pewne jest, ze zawierajg one komplet metadanych
w ustandaryzowanym nagtéwku tego dokumentu.

Wytwodrca elektronicznego dokumentu medycznego zgtasza indeks tego dokumentu w sposdb

mozliwie automatyczny - zawartos¢ informacyjna indeksu moze by¢ w catosci pobrana z nagtéwka

dokumentu medycznego zgodnego z polskim IG. Zgtoszenie powinno by¢ realizowane mozliwie

szybko po umieszczeniu go w miejscu, skad bedzie on udostepniany. Wytwdrca zaindeksowanego

dokumentu medycznego:

potrafi na podstawie identyfikatora dokumentu odnalez¢ odpowiedni dokument medyczny w
swoim systemie informatycznym wraz z kompletem danych do wizualizacji i ewentualnymi
zatgcznikami;

posiada odpowiednig transformate, ewentualnie posiada do niej bezposredni dostep, dla
kazdego indeksowanego przez siebie dokumentu XML. Nazwy plikéw transformat stosowanych
przez wytwoérce dokumentéw medycznych muszg by¢ unikalne w jego Srodowisku, musza tez
jednoznacznie i niezmiennie generowaé warstwe prezentacyjng dokumentu od momentu jego
autoryzacji przez kazdy nastepny odczyt po brakowanie (niszczenie) dokumentu;

w procesie wymiany dokumentacji medycznej potrafi zwrdci¢ dokument medyczny wraz z
transformatg wymagang do jego wizualizacji w postaci archiwum ZIP, zawierajgcego réowniez
ewentualne zataczniki;

w procesie przekazania catego zbioru dokumentéw medycznych do innego podmiotu, w
szczegblnosci przekazania ich w przypadku likwidacji ustugodawcy do dedykowanego
repozytorium w CSIOZ, potrafi przekaza¢ metadane kazdego z przekazywanych dokumentéw w
formacie zgodnym z formatem do indeksowania wraz plikami dokumentdw i transformatami, w
strukturze wymaganej przez standard IHE XDM, przy czym w przypadku dokumentow z
zatgcznikami wymagane jest umieszczenie wszystkich plikow kazdego dokumentu w odrebnym,
wskazanym w metadanych katalogu. Przekazywane w tym trybie sg wylfgcznie dokumenty
medyczne zaindeksowane w P1, a celem przekazania jest kontynuowania ich udostepniania przez
podmiot przejmujgcy dokumentacje.

W procesie wymiany dokumentu medycznego poprzez ustuge WebServices, ewentualnie e-mail lub

na elektronicznym nosniku danych:

strona udostepniajgca dokument przekazuje catos¢ plikdw sktadajacych sie na elektroniczny
dokument medyczny w postaci archiwum ZIP wraz z zaftgcznikami i transformatg XSL jezeli
dokument ma posta¢ pliku XML. W przypadku innych dokumentéw jednoplikowych (PDF),
tworzenie archiwum ZIP nie jest wymagane;

strona odbierajgca dokument medyczny wizualizuje go po otwarciu i wyodrebnieniu plikéw z
otrzymanego archiwum;
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e archiwum posiada nazwe zgodng z identyfikatorem przekazywanego dokumentu. Format nazwy
pliku: <root>-<extention>.<ext>, przy czym w przypadku archiwéw ZIP wartos¢ <ext> to ,,zip”.

W procesie wymiany dokumentu medycznego poprzez dedykowang ustuge WWW:

e dla jednoplikowych dokumentéw medycznych w formacie XML zwracany jest plik XML oraz
dostepna jest transformata w tym samym co dokument miejscu celem wizualizacji dokumentu w
przegladarce strony odbierajacej;

e dla pozostatych przypadkéw jednoplikowych zwracany jest ten jeden wskazany plik;

e dla pozostatych przypadkéw wieloplikowych zwracane jest archiwum zip z plikami, posiadajace
nazwe zgodng ze wzorcem dla ustugi WebServices.

Dokumenty typu DICOM powinny byé udostepniane z systemu ustugodawcy poprzez dedykowany
viewer (przyktad to standard WADO), bez koniecznosci przekazywania catej zawartosci. W
standardzie IHE istnieje dedykowany profil IHE XDS-l.b rozszerzajgcy implementowany przez
Platforme P1 profil IHE XDS.b o obstuge tego typu danych obrazowych - rozwaza sie implementacje
tego standardu na Platformie P1, przy czym nie bedzie to realizowane w najblizszym czasie. Z tego
wzgledu dane dostepowe (adres ustugi) oraz autoryzujgce (np. login i hasto) mogg by¢ przekazane
whioskujgcemu w dokumencie realizacji udostepnienia przekazywanym przez Platforme P1.

Ustugodawca udostepniajgcy pliki DICOM moze przyjag¢ dedykowang polityke udostepniania tych
plikébw w przypadku standardowych ustug WebServices i WWW, przyktadowo ograniczy¢ dostep do
duzych plikéw. Zastrzega sie, ze udostepnienie pliku DICOM lub archiwum zip z plikami DICOM jedng
z metod standardowych wymaga wskazania przez ustugodawce bezptatnego sposobu wyswietlenia
dokumentu na typowym komputerze klasy PC.
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