OpenEHR

Specifikacia OpenEHR je dielom rovnomennej neziskovej organizécie zalozenej v spolupraci University
College of London a australskej spolo¢nosti Ocean Informatics. Vznikla ako vysledok vyvoja otvorenej
interoperabilnej softvérovej platformy pre zdravotnictvo, ktorej hlavnou zlozkou su elektronické
zdravotné zaznamy. Vychadza z vysledkov klinického vyskumu a jeho poZiadaviek.

Vznik Specifikacie (resp. sady Cciastkovych Specifikacii) reaguje na hlavné problémy, ktorymi

v sucasnosti zdravotnicka informatika trpi. SU nimi obmedzenia moZnosti interoperability

a uzavretost nastrojov jednotlivych vyrobcov, naroc¢nost Udrzby systémov pri mnozstve potrebnych
zmien a sucasne obrovskom rozsahu domény a nedostatky v oblasti bezpec¢nosti a ochrany sukromia.

OpenEHR pozostava z mnoziny Specifikacii venovanych réznym oblastiam:

Typ Nazov Nazov v anglictine
VSeobecné Uvod do OpenEHR Introducing openEHR
Plan manaZmentu zmien CM Plan
PoZiadavky ISO 18308 Vyhlasenie o zhode ISO 18308 Conformance Statement
Architektura Prehlad architektury Architecture Overview

Sprievodca modelovanim

Modelling Guide

Terminolégia

Terminology

Referencny model

IM EHR

EHR IM

Demograficky IM

Demographic IM

Vseobecny IM

Common IM

IM datovych Struktur

Data Structures IM

IM datovych typov

Data Types IM

IM pre podporu

Support IM

Integracny IM

Integration IM

IM pre extrakt z EHR

EHR Extract IM

Archetypovy model Principy archetypov Archetype Principles
Defini¢ny jazyk archetypov Archetype Definition Language (ADL)
Objektovy model archetypov Archetype Object Model (AOM)
OpenEHR profil archetypov openEHR Archetype Profile (OAP)
Systém archetypov Archetype System
Sémantika archetypov Archetype Semantics
Objektovy model Sabldn Template Object Model (TOM)
Vypoctové Vypoctova forma modelu v UML UML computable form of model
OpenEHR podporna terminoldgia | openEHR Support Terminology
Specifikdcia XML schémy XML schemas
implementacnych Sprievodca Java ITS Java ITS Guide
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Oblasti pouzitia

OpenEHR je zamerané na efektivne vyuzitie informacno-komunikaénych technoldgii v zdravotnictve,
medicinskom vyskume a k tomu sa vztahujlcich oblastiach. Snazi sa reagovat na aktualne problémy
v tejto oblasti, z ktorych najdélezitejSi je nedostatok zdielatelnych a pocitacovo spracovatelnych
informacii. Hlavnou oblastou zaujmu pri informatizacii zdravotnictva su pre OpenEHR elektronické
zdravotné zdznamy a systémy EHR.

Elektronicky zdravotny zaznam (EHR) definuje OpenEHR na zaklade ISO 20514 nasledovne:

Elektronicky zdravotny zdznam integrovanej starostlivosti je definovany ako uloZisko informdcii
o zdravi ako predmete zdravotnej starostlivosti vo forme spracovatelnej pocitacom, bezpecne uloZeny
a prendsany a pristupny sucasne viacerym autorizovanym pouZivatelom. Md vseobecne akceptovany
logicky informacny model, ktory je nezavisly na konkrétnom EHR systéme. Jeho primdrnou funkciou je
podpora pokracujucej efektivnej a kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Obsahuje informdcie tykajuce sa
minulosti, sucasnosti aj budtcnosti.

Na zaklade tejto definicie urcuje ako kltic¢ové nasledovné vlastnosti EHR:

e Zameranie na pacienta (angl. patient centered) — EHR sa vztahuje na jedného pacienta, nie na
jednu udalost poskytnutia zdravotnej starostlivosti

e Celozivotné trvanie — jeden zaznam by mal obsahovat (daje pacienta od narodenia do
skonania

e Obsaznost — zaznam obsahuje informacie o vSetkych udalostiach poskytovania zdravotnej
starostlivosti, kazdym poskytovatelom alebo institiciou nezavisle na Specializacii

e Perspektivnost — v zdzname su informacie ako o minulych a aktualnych udalostiach, tak aj
buduce plany, ciele, odporucéania a vyhodnotenia

Na dosiahnutie tychto vlastnosti, OpenEHR vymedzuje mnoZinu poziadaviek, ktorych implementiacia
v softvérovych produktoch vedie ku kvalitnym, efektivnym a udrzatelnym systémom EHR. Tieto
poziadavky su rozdelené do troch skupin podla vSeobecnosti resp. aplikovatelhosti na konkrétny typ
zdravotného zaznamu.

1. Poziadavky na generické zdznamy o zdravotnej starostlivosti:
e Doraz kladeny na interakciu medzi pacientom a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
(uprednostnenie napr. pred pouZitim zaznamov pre vyskum)
e Vhodné pre vsetky typy starostlivosti (primarna, akttna)
e Doveryhodnost Udajov z medicinskeho aj pravneho hladiska, auditovatelnost
e Nezavislost na pouZitej technoldgii a formate Udajov
e Flexibilny a lahkoudrZiavatelny softvér
e Podpora klinickych Udajovych struktur: zoznamy, tabulky, ¢asové rady.
2. Poziadavky na lokdlne zaznamy zdravotnej starostlivosti (EPR — Electronic Patient Record):
e Podporuje vsetky vlastnosti a charakteristiky udajov, napr. alternativne merné jednotky,
preddefinované a Standardné hodnoty a pod.
e Podporuje vietky prirodzené jazyky a tiez preklad zaznamu do iného jazyka

e Jeintegrovany s [ubovolnou terminoldgiou, prip. viacerymi



3. Poziadavky pre elektronické zdravotné zaznamy zdielanej starostlivosti:

e Schopnost uchovat akékolvek klinické informacie, vratane komplexnych laboratérnych
vysledkov, zobrazovacich technik, diagndz, pldanovanej zdravotnej starostlivosti,
vzdeldvacieho materidlu ur¢eného pacientovi, pracovnych tokov a inych

e  Podpora archetypov a Sablén (angl. template) vo vsetkych klinickych systémoch a tym
umoznenie definovat obsah, sémantiku a pouZivatelské rozhrania priamo zdravotnikmi
nezavisle na softvéri

e  Architektura pozostavajuca z komponentov, prispésobivda aodolnd voci budicim
zmenam tak, aby bolo realizovatelné vytvorenie celoZivotného zaznamu pacienta

e  Ochrana pacientovho sukromia, vratane anonymnych EHR

e  Schopnost zdielania EHR prostrednictvom interoperability na Urovni dat a znalosti

e Kompatibilita s EN13606, Corbamed a messagingovymi systémami (Specificky HL7 v2
a V3 a EDIFACT)

e Korektnd integracia sterminologickymi a klasifikacnymi systémami ako SNOMED CT,
LOINC, ICDx alCPC pre dosiahnutie vyssej spolahlivosti usudzovania a podpory
rozhodovania zaloZenej na Udajoch z EHR, zdielania laboratérnych vysledkov a podporu
vykazovania a Studii verejného zdravotnictva

e Integrdcia existujucich nemocniénych informacnych systémov ainych databaz
prostrednictvom definovaného API

e Distribuované verzionovanie EHR, demografickych a inych udajov

e Podpora semiautomatizovanych a automatizovanych distribuovanych pracovnych tokov

Dosledkom wvyuzitia architektdry OpenEHR pri tvorbe zdravotnickych informacnych systémov su

viaceré vyhody:

Udriba softvéru je menej naro¢nd, pretoze zmena modelu klinickych dat nevyvoldva potrebu
zmien v aplikacii.

Déveryhodnost Udajov sa zvysi, nakolko archetypy slizia aj na validaciu datovych vstupov.

Zlepsi sa interoperabilita medzi systémami, pretoze Udaje su vymienané iba v rozsahu Standardu,
inStancii referencného modelu a prenos znalosti je zabezpeceny zdielanim archetypov medzi
systémami. Archetypy su pouzité tiez pre kontrolu vstupu a dotazovanie nad udajmi.
Architekture systémov je zaloZena na Standardoch, referenény model je 1ISO a CEN Standardom
a je interoperabilny s HL7 a Edifact messaging systémami. Zjednodusuje sa tym integracia s inymi
systémami.

Existujuce systémy zaloZzené na inych standardoch alebo proprietarnej architektire mozu byt
konvertované aich Udajova zakladna vycistena na baze archetypov, pricom je mozné odhalit aj
chyby v historickych udajoch.

Klinické Gdaje su svacsou pravdepodobnostou spravne, zdielatelné, a softvérové nastroje su
otvorené, Co zabezpecuje lepsiu kvalitu a efektivitu poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Prehl'ad jednotlivych zloZiek architektury
Rozsah Specifikacného projektu OpenEHR je zndzorneny na nasledujicom obrazku:
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Projekt je zodpovedny za vytvorenie Specifikacii, na ktorych je zaloZena zdravotnicka vypoctova
paradigma OpenEHR.

Zakladné abstraktné Specifikacie su tri (ich popis je v nasledujucich c¢astiach):
1. RM —Referenény model (angl. Reference model)
2. AM - Archetypovy model (angl. Archetype model)
3. SM - Model sluZieb (angl. Service model)

Referencny model a model sluZieb zodpovedaji informacnym a vypoctovym aspektom ISO RM /
ODP. Archetypovy model predstavuje premostenie medzi informac¢nymi modelmi a zdrojmi znalosti.

Tieto Specifikdacie si formalnym podkladom pre vytvorenie jednotlivych vrstiev zdravotnickej
vypoctovej platformy OpenEHR, ktord pozostava na pozadi z:

- referen¢ného modelu,

- archetypov,

- Sablén,

- dotazov,

- terminologickych rozhrani.

Okrem abstraktnych Specifikdcii su vystupom projektu aj implementacné technické sSpecifikacie (ITS),
kritéria zhody avypocitatelné vyrazy. Specifikicie implmentaénych technoldgii v réznych
programovacich a znackovacich jazykoch koreSponduju abtraktnym Specifikdcidm a su ich nedplnou
a zvyCajne Ciastotnou transformaciou. Medzi implementacnymi technolégiami su rézne
programovacie jazyky, datové reprezentacie, rozhrania s databazami a distribuovanymi objektami,
z ktorych kazdd ma svoje vyhody aj nevyhody.



Kli¢ovou paradigmou specifikdcie openEHR je ,dvojuroviiové” modelovanie. Prvou Uroviou je
stabilny referen¢ny informaény model a druhou Uroviiou su formalne definicie klinického obsahu vo
forme archetypov a sablén (angl. templates).

Vdaka tomu, Ze iba prva uroven (referencny model) je implementovana v softvérovych aplikaciach,
vyrazne to zniZuje zavislost systémov a Udajov na premenlivych definiciach obsahu. Jedinou dalsou
implementovanou ¢astou modelu s vysoko stabilné jazykové reprezentacie. Systémy tak moze byt
o mnoho mensie a jednoduchsie na Udrzbu v porovnani s klasickymi jednovrstvovymi systémami. Su
takisto velmi prispdsobivé, kedZe su schopné akceptovat aj tie archetypy, ktoré budd vyvinuté
v buducnosti.

Archetypy a Sabldny slizia ako dobre definované sémantické pristupy k terminoldgidm, klasifikaénym
systémom a klinickym smerniciam v elektronizovanej podobe. Oproti povodnej alternative systémov
vyhradne pracujlcich na baze terminolégie pevne vclenenej do softvéru to ma nesporné vyhody,
kedZe terminolégie obsahuju redlne fakty a nie definicie doménovych prvkov.

Jednym zdélezitych aspektov ndvrhu OpenEHR je poskytniut koherentny, konzistentny
a znovupouzitelny systém. Jadro referenéného modelu poskytuje identifikatory, datové typy, datové
Struktury a r6zne vSeobecne pouzitelné navrhové vzory univerzalne pouzitelné vo vyssich vrstvach
referencného modelu a tiez v archetypovom modely a modely sluzieb.

DetailnejSie je architektira OpenEHR na drovni jednotlivych hlavnych balikov popisana v
nasledujucom obrazku:

Dotazovaci jazyk archetypov Syntax terminologickych subsetov
Virtualne EHR
-SM : o 7 <
Termlnczloglcke Demogvraﬁcke Sluzby EHR Sluzby
sluzby sluzby archetypov

Objektovy model Sablén

openEHR profil archetypov

-RM —Vzory Bezpecnost Zdielané prvky Objektovy model archetypov

Datoveé Struktary

—Jadr Datové typy

Podporné prvky (identifikatory, pristup k terminolégii)

Referen¢ny model (RM - Reference Model)
Model opisujuci samotny zdravotny zdznam, nie klinické Udaje viiom obsiahnuté. Definuje
kontajnery, ako su zlozka (Folder) a kompozicia (Composition).

Referenény model pozostdva z nasledujucich balikov:

Informacny model ‘ Popis najzakladnejsich konceptov nevyhnutnych pre vsetky dalSie baliky




podpornych prvkov

a obsahujucich koncepty pre definicie, identifikdcie, terminoldgiu

a merania. Umoznuje pouzitie identifikdtorov a znalostnych sluzieb.

Informacny model
datovych typov

Mnozina jednoznacne definovanych datovych typov, vSeobecnych aj
klinicky Specifickych, urcenych pre uloZenie zdravotnickych informacii.
ledna sa o datové typy z kategorii: text, kvantita, datum / ¢as, zapuzdrené
Udaje, zakladné typy.

Informacny model
datovych struktar

Datové Struktury pre vyjadrenie obsahu, ktorého konkrétna Struktura
bude definovana archetypmi. Generické Struktiry su jednoprvkové,
zoznamy, tabulky, stromy, ¢asové rady.

Informaény model pre
zdielanie prvkov

Koncepty opakujice sa vo viacerych balikoch vysSej urovne. Predstavuju
spojenia medzi informacnymi a archetypovymi modelmi.

Informacny model pre
bezpecnost

Sémantika kontroly pristupu kuddajom vEHR aochrany sukromia
pacienta.

EHR Informaény model

Sémantika kontextu jednotlivych ¢asti EHR, ako kompozicia, ¢ast, polozka.

Informaény model
extraktu z EHR

Definuje spOsob zostavenia extraktu zEHR pomocou kompozicii,

demografickych a pristupovych informacii. Dostupnych je mnozstvo

variantov extraktov, vratane Uplného EHR.

Integracny informacny
model

Obsahuje triedu Vseobecna polozka pre reprezentaciu volnoformatovych
historickych a externych Udajov pomocou stromu.

Demograficky
informacny model

Obsahuje generické koncepty pre roly, zucastnené strany a kontaktné
informacie. UmoZiiuje vytvorenie archetypov pre reprezentaciu réznych
typov 0sdb, organizacii, ich vztahov k roliam v systéme a pod.

Informaény model
pracovnych tokov

Sémantika procesov poskytovania zdravotnej starostlivosti a plnenia
smernic.

Archetypovy model (AM - Archetype Model)
Archetypovy model pokryva dva zakladné koncepty architektury, popisuje sémantiku archetypov

a $abldn a ich pouZitia v rdmci architektdry OpenEHR.

Archetypy su popismi platnych zaznamov (Entry), Casti (Sections) a kompozicii (Compositions). Su

vyjadrené formalizovanym sp6sobom, ktory umoznuje ich zdielanie medzi r6znymi systémami.

Sablény (angl. templates) st logickymi modelmi pouZivatelskych formuldrov, predstavuji vybery

a kompozicie prvkov z archetypov.

Archetypovy model predstavuje premostenie medzi zdrojmi znalosti a informaénymi modelmi.

Archetypovy model pozostdva z balikov:

ADL

Defini¢ny jazyk archetypov




Objektovy model Ob jektovo-orientovana sémantika archetypov
archetypov

Objektovy model Objektovo-orientovana sémantika Sablén
Sablon

Profily archetypov Profil generického modelu archetypov

Model sluZieb (SM - Service Model)

Model sluzieb obsahuje definicie zdkadnych sluzieb informacného prostredia v zdravotnictve,
vychadzajlceho z EHR. Predstavuje vypoctovy aspekt OpenEHR architektiry. Pozostava z definicii pre
hlavné sluzby vo vypoctovom prostredi EHR. SU odvodené zOMG CorbaMed, CEN HISA
a implementacnych skusenosti.

Délezitou zlozkou systémov EHR zalozenych na archetypoch su zdroje znalosti, ako slovniky,
terminolégie aontoldgie, ktoré definuju sémantiku pojmov aterminov pouzitych v zdravotnych
zaznamoch. Archetypy umoZnuju pouZitie viacerych terminolégii (aj sucasne) ato vlubovolnom
jazyku, v ktorom su dostupné.

MnoZzina tychto sluZieb aktudlne pozostava zo Styroch balikov:

APl virtudlneho EHR Detailné rozhranie pre pristup k HR datam na urovni kompozicie a nizsie.
Umoziuje vytvorenie novych informacii do EHR, vyZiadanie si ¢asti
existujuceho EHR a jej modifikaciu.

Model sluzieb EHR Rozhranie pre sluzby elektronického zdravotného zaznamu. Umoziuje
dotazovanie na strane servera.

Model sluzieb Rozhranie pre pristup k online UloZiskdm archetypov.

archetypov

Terminologické Prostriedky pre pristup ostatnych sluzieb k réznym terminolégiam.

rozhranie

Architektara EHR systému

Z architektonického hladiska mninimalisticky EHR systém zaloZeny na OpenEHR pozostava z UloZiska
zdravotnych zaznamov (EHR), uloZiska archetypov, terminolégie a demografickych a identifikacnych
udajov.

V komplexnejsich systémoch si obsiahnuté mnohé dalsie sluzby.

Demografické Udaje su v podobe Patient Master Index — PMI, alebo iného adresdara, alebo ako
OpenEHR demografické ulozisko, ktoré moze byt samostatné alebo ako front-end existujiceho PMI.
V kazdom z pripadov ponuka dve zdkladné funkcie: Standardizaciu Struktur demografickych
informacii aich verzionovanie. Jednym zo zakladnych principov OpenEHR je uUplné oddelenie
zdravotnych zaznamov a demografickych udajov, tak aby samotné EHR neposkytovalo Ziadne voditko
k identifikovaniu pacienta, ktorého sa zdznamy tykaju.

Informacéné struktury vyssej Urovne

Informaény model OpenEHR umozinuje definovat informacie na rbdznej uUrovni granularity.
Najjemnejsie Struktiry obsiahnuté v podpornych prvkoch a datovych typoch su vyuzité v datovych




Struktdrach azdielanych prvkoch, tieto zas vEHR, extraktoch zEHR, demografickych ainych
modeloch vysSej urovne. Tieto modely predstavuju najvussiu Uroven Struktir OpenEHR, napr.
obsahové struktiry moézu byt samostatné a povaZované za ekvivalent separatnym dokumentom
v dokumentovo-orientovanom systéme. V OpenEHR informacnych systémoch, vo vseobecnosti
Struktury najvyssej Urovne su v priamom zaujme pouzivatelov.

Hlavné struktury najvyssej urovne su tieto:

- Kompozicia (Composition) — tvori cely EHR, je Sirsim konceptom ako dokument, ale obsahuju
dokumenty. Predstavuje minimdlnu jednotku pri komunikacii a vytvarani EHR (napr. EKG
zdznam, zaznam vyvinu, laboratérny zaznam, Ziadost o sthlas.)

- Pristup k EHR (EHR Access) — objekt pre kontrolu pristupu zdielany vsetkymi Struktdrami
OpenEHR

- Stav EHR (EHR status) — suhrn stavu EHR
- Hierarchia zlozZiek — adresarova Struktura v EHR v demografickych sluzbach

- Strana — demografické entity s vlastnou identitou a kontaktnymi Udajmi (napr. aktiri, role
apod.)

- Extrakt zEHR (EHR Extract) — jednotka prenosu uUdajov medzi systémami EHR, zahfna
serializaciu, demograficky a iny obsah.

Elektronicky zdravotny zaznam

Podla OpenEHR elektronické zdravotné zaznamy su Strukturované podla relativne jednoduchého
modelu. Centralny objekt EHR je identifikovany prostrednictvom EHR id a predstavuje referenciu na
mnozstvo typov Strukturovanych a verzionovanych informacii a zoznam objektov pre audit zmien.

Casti EHR su nasledujuce:

EHR korenovy objekt, ktory ma priradené globalne jedinecny identifikator EHR

EHR_access objekt obsahujuci nastavenia pre kontrolu pristupu k obsahu zdznamu

EHR_status objekt obsahujuci rézne stavy akontrolné informacie vratane identifikacie
subjektu (pacienta) asociovaného so zdznamom

Directory hierarchicka Struktura adresarov pre logické ¢lenenie a organizaciu kompozicii

(nepovinné)

Compositions zlozka obsahujuca klinické a administrativne Udaje tvoriace podstatu zaznamu

Contributions informacie o vSetkych zmenach vzdravotnom zazname, kazdy prispevok

(contribution) odkazuje na jednu, alebo viacero verzii polozky zaznamu, ktoré boli

vytvorené pouzivatelmi systému.

Vnutorna Struktura kompozicie ako aj Directory objektov Uzko koresponduje urovniam medzindrodne
akceptovanych modelov zdravotnickych informacii, ako HL7 CDA a EN 13606.




Vsetky klinické informacie vytvorené v elektronickom zdravotnom zdzname podla OpenEHR su
nevyhnutne reprezentované ako polozky (entry). Polozka je separatnym klinickym vyjadrenim,
amobze to byt jednoducha kratka popisna fraza, ale moze tiez obsahovat vacsi objem Gdajov, ako
napr. vysledky mikrobiologickych testov, zaznam psychiatrického vysetrenia, predpis liekov a pod.
Z pohladu obsahu su triedy reprezentujice polozky najddleZitejSou c¢astou informacného modelu
EHR, pretoZe definuju sémantiku vsetkych komplexnych atazko reprezentovatelnych informacii
v zdravotnom zdzname. Archetypy tohto typu predstavuju prevaznu vacsinu vsetkych archetypov.

Polozka mda 5 podtypov: ADMIN_ENTRY (administrativna polozka), OBSERVATION (pozorovanie),
EVALUATION (hodnotenie), INSTRUCTION (pokyn) and ACTION (akcia). Vyber vhodného typu je
zaloZeny na jednotlivych krokoch procesu riesenia klinického problému.

1.
Pozorovania

2.
Vyhodnotenia

4.
Akcie

&,
InStrukcie

Na obrazku je znazorneny cyklus tvorby informdcii iterativnym spo6sobom rieSenia problémov, ktory
je typicky nie len pre klinicki medicinu, ale pre takmer fubovolnu vedecku disciplinu.

Systém je tvoreny dvoma Castami: 1. Systém pacienta, 2. Systém vySetrujiceho zdravotnika. Druhy
systém je pre osoby poskytujice zdravotnu starostlivost a mbze tiez pokryvat pacienta, v pripade, Ze
tento vykona terapeutické aktivity. Problém je rieSeny postupne pozorovaniami, formulovanin
nazoru (hypotézy) a predpisanim akcii (pokynov) pre dalsie kroky, ktorymi mozu byt dalSie vysetrenia
a intervencie a nakoniec nasleduje vykonanie inStruktcii (akcii).

Pre zabezpecenie kompatibility s réznymi kognitivnymi tedriami procesu diagnostiky a liecenia,
Ziaden z krokov procesu nie je povinny. Model nevyzaduje sledovanie procesu, iba definuje typy
poloZiek, ktoré sa v iom mozu vyskytnut.

Sluzby OpenEHR

Okrem tvorby Specifikacii poskytuje OpenEHR aj dalSie sluzby. NajvyznamnejsSou z nich je prevadzka
aktivneho ulozZiska archetypov oznaceného ako Manazér klinickych znalosti (angl. Clinical Knowledge
Manager). Toto uloZisko obsahuje vsetky aktualne ¢lenmi komunity vytvorené a pouzivané archetypy
vo vsetkych dostupnych jazykoch a spoloc¢ne s rozhraniami k potrebnym terminologickym systémom.

Okrem toho sa podiela na vyvoji open source softvéru a na nastrojoch pre OpenEHR zdravotnicku
vypoctovu platformu.

Vztah medzi OpenEHR a EN13606
U¢elom normy EN13606 je definovat presnu a stabilnt informaénu architektdru pre potreby tvorby a
prenosu elektronickych zdravotnych zaznamov tykajucich sa jednotlivych subjektov poskytovania



zdravotnej starostlivosti a zabezpecenia vzajomnej interoperability systémov a ich komponentov pri
vymene Udajov tak, aby zostal zachovany vyznam, dovernost a bezpecénost zdravotnych Gdajov.
Definuje schému zaznamu zdravotnej starostlivosti, ktory splfia podmienky zdielania zdéznamov medzi
[ubovolnymi systémami a sluzbami pri primarnej a sekundarnej sdravotnej starostlivosti, podpore
rozhodovania a manazmente kvality.

Pri tvorbe Standardu EN 13606 sa vyrazne Cerpalo z iniciativy OpenEHR.

Obsah tohto Standardu vychddza zo skidsenosti OpenEHR a prebera mnoho zich konstruktov, hoci
v zjednodusenej forme vhodnej pre $irSiu aplikovatelnost v siéasnych EHR systémoch. Vznikol tak
medzinarodne pouZitelny Standard podporujici genericki komunikaciu uUdajov z EHR (a nielen
archetypov) medzi heterogénnymi systémami.

Standard EN 13606 je viak ,iba“ $pecifikiciou pre vymenu extraktov EHR. Predstavuje najmensi
spoloény menovatel poZiadaviek na rézne systémy EHR. Neobsahuje teda vsetky poZiadavky, ktoré
mobze niekto klast na EHR systémy, obsahuje len tie, ktoré sa tykaju ¢asti EHR presuvanych medzi
systémami.

OpenEHR navySe poskytuje plnu Specifikaciu pre tvorbu, ukladanie, spravu a dotazovanie EHR.
Zahfna tieZz histdriu, verzionovanie, implementaciu pracovnych tokov arézne rozhrania. EN 13606
(ani HL7 RIM) nedefinuje referenény model pre samotné EHR a preto nie je schopna pokryt uvedené
funkcionality. Takisto jej zakladnd ontolégia ma obmedzené moznosti definovania klinickych
konceptov potrebnych pre systémy EHR. Preto je pouZitie archetypov v EN 13606 obmedzené na ich
prenos a komunikaciu medzi systémami.

Rozsah OpenEHR voci EN 13606 (a vybranym ¢astiam HL7) ilustruje nasledujuci obrazok:

openEHR Metodologia
archetypov

HL7 v3 RIM

EN 13606 Y

N

Vztahy k inym Standardom

Organizaca OpenEHR sa zapdja do Standardizacnych procesov ako v Eurépe (CEN TC 251) tak na
medzinarodnej Urovni (ISO a HL7) ajej cielom je zabezpelit kompatibilitu Specifikacii OpenEHR
s aktualnymi a pripravovanymi Standardmi zdravotnickej informatiky. Vo svojich Specifikaciach sa tiez
snazi zohladnit skdsenosti z praxe pri réznych implementéciach.

PouZitie niektorého Standardu v OpenEHR obvykle znamena, Ze su definované mnoziny tried, ktoré
ho namapuji na systém udajovych typov OpenEHR, alebo objekty zapuzdria resp. vyjadria inym
kompatibilnym spdsobom, ¢o umozni vytvorit Gplne koherentné OpenEHR systémy pri podpore
kompatibility s inymi Standardmi.



Kategdrie Standardov relevantnych v kontexte OpenEHR:
1. Standardy definujuce poziadavky a kritéria zhody pre normativne porovnanie OpenEHR
s inymi Standardmi:
e ISO/TR 20514: Zdravotnicka informatika — Elektronicky zdravotny zaznam —
Definicia, rozsah a kontext.
e ISO/TS 18308: Technicka $pecifikacia poziadaviek na architektdru EHR
2. Standardy, ktoré ovpyviiuju navrh $pecifikdcii OpenEHR:
e Standardy OMG HDTF (Health Domain Task Force) — véeobecny navrh
e CENEN 13606:2006: Elektronickd komunikacia zdravotnych zaznamov
e CEN HISA 12967-3: Architektura sluZieb zdravotnickej informatiky (Health Informatics
Service Architecture) — Vypoctovy pohlad
3. Standardy, ktoré ovplyvnili ndvrh archetypov a $ablén OpenEHR:
e CEN HISA 12967-2: Architektura sluZieb zdravotnickej informatiky (Health Informatics
Service Architecture) — Informacny pohlad
e CEN ENV 13940: Kontinuita starostlivosti
4. Standardy pouZité alebo referencované v ramci OpenEHR
e |SO 8601: Syntax pre vyjadrenie datumu a ¢asu
e SO 11404: Ditové typy so vSseobecnym pouzitim
e HL7 UCUM: Jednotné kédovanie mernych jednotiek
e HL7v3 GTS: Syntax vSeobecného urcenia ¢asu
e HL7v3 doménové terminoldgie a slovniky
e |ETF RFC 2440 — openPGP

V nasledujucom uvedieme strucny popis niektorych zo Standardov, ktoré su relevantné z pohladu
zdravotnickej informatiky.

1SO 18308

Standard /1SO/TS 18308: PoZiadavky na architektiru elektronickych zdravotnych zdznamov (angl.
Requirements for an Electronic Health Record Architecture) definuje poziadavky vztahujlice sa na
referencnu architektdru EHR. Nejedna sa o funkéné poZiadavky, ale o klinické a technické poziadavky
na architektdru zdznamu na architektiru systémov, ktord bude podporovat pouZitie, zdielanie
avymenu elektronickych zdavotnych zaznamov medzi réznymi sektormi zdravotnictva, réznymi
krajinami a r6znymi modelmi poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Pri vyvoji Standardu sa vychadzalo z literatlry aznalosti doménovych expertov z mnohych krajin
a material pokryva viac ako 35 primarnych zdrojov poZiadaviek. Vysledkom procesu triedenia,
indexovania, konsolidacie a eliminacie duplicit je 123 poziadaviek kladenych na EHR systémy.

Na zéklade tohto $tandardu je mozné uréif, nakolko architektira OpenEHR splfia resp. nespifia
vSeobecné ISO poziadavky. Vysledky su publikované v dokumente ,ISO 18308 Conformance
Statement” publikovanom na stranke OpenEHR.

ISO 20514

Daldi 1SO 3$tandard soznacenim ISO/DTR 20514: Definicia, rozsah a kontext elektronickych
zdravotnych zdznamov (angl. Electronic Health Record Definition, Scope and Context) je zamerany na
urcenie vyznamu pojmu elektronicky zdravotny zaznam. Obsahuje:



- opis pragmatickej klasifikacie elektronickych zdravotnych zaznamov,
- jednoduché definicie hlavnych kategorii EHR,
- opisy charakteristik zdravotnych zdéznamov a systémov EHR.

Zamerom tejto technickej spravy je jednoznacne odlisit obsah EHR ajeho formu resp. Strukturu.
Obsahuje definiciu ,vseobecného EHR” podla struktury, ktora je navrhnuta tak, aby zarucovala co
legislativy, kontroly pristupu alebo bezpecnosti. Tato definicia je doplnena definiciami dalSich dvoch
kldéovych vlastnosti EHR, ktorymi si moznost zdielania pacientovych zdravotnickych informacii
medzi autorizovanymi pouzivatelmi a podpora efektivnej, nepretrzitej a kvalitnej integrovanej
zdravotnej starostlivosti. Cielom technickej spravy je obmedzit podet definicii EHR na nevyhnutné
minimum, preto sa bliZSie nevenuje ostatnym vlastnosiam EHR.

Vystupom ISO 20514 je principialna definicia EHR, ktory je Specializaciou ,vSeobecného EHR“ aje
nazyvany EHR pre integrovanu starostlivost (angl. ICEHR — Integrated Care EHR). Tento je zaloZeny na
Standardizovanom logickom informa¢nom modele, ktory podporuje sémantickud interoperabilitu.

Referenény model OpenEHR je prikladom modelu, ktory spifia tato definiciu.

HL7 v3

Health Level 7 (HL7) je nazov americkej Standardizacnej organizacie pre zdravotnicku informatiku,
ktora vyddva Specifikdcie pre prenos sprav medzi klinickymi systémami, ale venuje sa aj inym
oblastiam, ako napr. Strukture klinickych dokumentov a podpore rozhodovania.

HL7 verzia 3 je mnozina Standardov vyvijana od roku 1997. Jej primarnym zameranim je definovanie
aplikac¢nych sprav zaloZzenych na formdlnom modele nazvanom RIM — Referenény informacny model
(angl. Reference Information Model). Schéma obsahu sprav je odvodena v procese zacinajucom pri
RIM a pokracujucom cez DIM — Doménovy informacny model (angl. Domain Information Model),
RMIM - Informacny model vymedzenych sprdv (angl. Restricted Message Information Model), CMET -
Vseobecné typy prvkov sprav (angl. Common message element types) az po HMD — Hierarchické
definicie sprav (angl. Hierarchical message definitions) a XML schémy sprav.

HL7 CDA - Architektura klinickych dokumentov (angl. Clinical Document Architecture) je generickym
modelom pre komunikaciu klinickych dokumentov, podobnym Struktire kompozicie definovanej
v OpenEHR. Tento Standard bol pévodne urceny na pre komunikaciu poznamok s klinickym obsahom,
dnes je viak Casto povaZovany za alternativu architektury zdravotného zaznamu, hoci nesplitia
niektoré zo zakladnych poziadaviek, ako napr. distribuovana kontrola verzii, flexibilna Struktura
extraktov EHR, dotazovanie, klinické modely a pod.

V slcasnosti prebiehaju prace aj na tzv. HL7 sablonach (angl. HL7 templates), ktoré predstavuju
model obmedzeni pouzitelny v inych HL7 Specifikdciach. V principe sa jedna o XML rozSirenie pre
CDA, ktoré ma ambiciu stat sa sémantickym ekvivalentom OpenEHR archetypov.

O vztahu medzi HL7 a OpenEHR mozZno povedat, Ze tieto dve sady Specifikacii vznikli s rozdielnym
Ucelom, preto HL7 je viac zamerana na komunikaciu sprav, kym OpenEHR sa sustredi na poziadavky
a architektiru EHR, pricom jasne separuje jednotlivé vrstvy modelu. Napriek mnohym odliSnostiam
OpenEHR vypracovalo postup harmonizacie ich architektury s rozlicnymi ¢astami HL7 a tak je mozné



vzajomne mapovat referenéné modely a zabezpedit interoperabilitu medzi systémami zaloZzenymi na
HL7 a OpenEHR.

SNOMED CT

SNOMED CT je vSeobecnd klinicka terminoldgia, ktorej obsah  urcuje tvorbu zdravotnickej
dokumentacie, uchovavanie a vyhladdvanie zdravotnickych udajov, analyzu tychto udajov a
vykazovanie. Predstavuje StruktUrovand mnoZinu opisnych vyrazov pouzivanych v klinickej praxi.
Tieto terminy opisuju zdravotnu starostlivost o pacientov, diagndzy, znaky a priznaky, chirurgické
vykony, liecbu, lieky a tieZ pojmy pouzité pri administrativnych procesoch. Tvorbu a spravu
terminologického systému ma na starosti Standardizacna organizacia IHTSDO.

ZdruZenie OpenEHR v spolupraci s NHS Connecting for Health definovalo sp6soby technického
previazania medzi archetypmi a Sablénami definovanymi v OpenEHR a SNOMEDom CT. Koncepty
(identifikatory konceptov) su plne podporovanou hodnotou resp. ndzvom atributov tychto Struktur
aje pomocou nich moziné zaclenit prvky terminologického systému priamo do architektiry
elektronickych zdravotnych zaznamov.

Vysledkom je architektdra, kde je mozné jednoznacne uréit korektnd mnozinu atribUtov pri navrhu
kédovanych datovych uzlov v archetype a tieZz mapovanie post-koordinovanych vyrazov k nim.
Vystupom spoluprace OpenEHR s IHTSDO je tieZz vytvorenie jazyka pre tvorbu dynamickych
terminologickych subsetov zo SNOMEDu CT aj inych terminologickych systémov pre pouzitie v
systémoch elektronickych zdravotnych zaznamov.

HISA

CEN $tandard ENV 12967 Standardna architektira zdravotnickych informaénych systémov (Standard
Architecture for Healthcare Information Systems) nazyvany tiez HISA slUzi pre tvorbu modularnych
systémov podpory zdravotnej starostlivosti.

Architektura generického zdravotnickeho informacného systému je popisand ako federacia
heterogénnych aplikacii interagujucich a spolupracujucich prostrednictvom middleware vrstvy
spoloénych sluZieb. Urcuje Strukturu udajov ziskavanych aspravovanych tymito sluzbami bez
definovania ich internej Struktury. Existuju dve zakladné triedy spolocnych sluzieb — sluzby vztahujice
sa na zdravotnu starostlivost (HCS) a generické sluzby. Aplikdcie aj middleware zdielajd mnoZinu
technologickych funkcii umoznujucich fyzické prepojenie a interakciu modulov.

Pouzité zdroje:
- Zéaklady OpenEHR (angl. openEHR Primer): http://www.openehr.org/shared-

resources/getting started/openehr primer.html

- Uvod do OpenEHR (Introducing openEHR):
http://www.openehr.org/svn/specification/TRUNK/publishing/openEHR/introducing openE

HR.pdf

- Prehlad architektiry OpenEHR (openEHR Architecture Overview):
http://www.openehr.org/svn/specification/TRUNK/publishing/architecture/overview.pdf

- Informacény model EHR (EHR Information model):
http://www.openehr.org/svn/specification/TRUNK/publishing/architecture/rm/ehr_im.pdf




- 1SO 18308 Vyhlasenie o zhode (ISO 18308 Conformance Statement):
http://www.openehr.org/svn/specification/TRUNK/publishing/requirements/iso18308 conf

ormance.pdf




