1STN EN 13606 - Zdravotnicka informatika. Elektronicka

komunikacia zdravotnych zaznamov.
(Angl. CEN EN 13606 — Health Informatics — Electronic health record communication)

Norma STN EN 13606 bola prijata technickou komisiou TC 251 ,,Zdravotnicka informatika“ eurdpskej
$tandardiza¢nej organizacie CEN. Jej u¢elom je definovat presnu a stabilnd informaénu architektdru
pre potreby tvorby a prenosu elektronickych zdravotnych zdznamov tykajucich sa jednotlivych
subjektov poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Cielom je zabezpedit vzdjomnu interoperabilitu systémov aich komponentov pri vymene Udajov
z elektronickych zdravotnych zdznamov tak, aby bolo zabezpecéené zachovanie vyznamu zdravotnych
Udajov zaznamenanych lekdrom atiez dovernost abezpecnost tychto Udajov. Definuje schému
zdznamu zdravotnej starostlivosti, ktory spifia podmienky zdielania zéznamov medzi lubovolnymi
systémami a sluZzbami pri primarnej a sekunddrnej sdravotnej starostlivosti, podpore rozhodovania
a manazmente kvality.

Predchodcom tejto normy bola norma ENV 13606, ktora bola tymto Uplne nahradena. Na tvorbe EN
13606 sa okrem CEN TC 215 podielali Standards Australia IT-14-9-2 EHR Working group a vyvoj bol
harmonizovany s HL7 a openEHR.

Norma pozostdva z piatich Casti:
Cast 1: Referenény model
Cast 2: Specifikacia formatov vymeny dat
Cast 3: Referenéné archetypy a zoznam terminov
Cast 4: Bezpecnost
Cast 5: Spravy pre vymenu

Oblasti pouzitia

Elektronické zdravotné zaznamy (EHR) su dlhodobé zadznamy o zdravotnom stave konkrétneho
obdana ajemu poskytnutej zdravotnej starostlivosti, ktoré moziu pochadzat od rbznych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, zréznych krajin arbéznych systémov. Ich uUcelom je
zabezpecenie relevantnych informacii jednak pre budlce poskytnutie zdravotnej starostlivosti
a jednak ako zdravotnicko-pravny zdznam o uz poskytnutej zdravotnej starostlivosti. Tvorba, uloZenie
a sprdva elektronickych zdravotnych zaznamov je realizovand prostrednictvom systémov EHR.

Ako sémantickd interoperabilita sa oznacuje porozumenie informdaciam zdielanym medzi systémami
na drovni formalne definovanych entit tak, aby cielovy systém mohol tieto informacie spracovat
efektivne a bezpe€ne. Na zadklade toho mozino zabezpecit kddovanie, prenos a pouZitie vyznamu
Udajov medzi r6znorodymi zdravotnickymi sluzbami, poskytovatelmi, pacientmi, obéanmi a pod. na
lokadlnej, ndrodnej alebo cezhrani¢nej Urovni. Tento typ interoperablity je dblezity pre
automatizované spracovanie Udajov pocitacom, nakolko umozniuje vytvorenie funkcionalit, ktoré
dodavaju skutoénu pridand hodnotu EHR systémom (napr. planovanie zdravotnej starostlivosti,
odpora rozhodovania). Kli¢om nie je iba vymena informacii a udajov, ale moznosti ich spracovania
a znovupouzitia, ktoré urcuju uroven sémantickej interoperability.



Interoperabilita EHR systémov prindsa vyzvu vytvorit vSeobecny pristup pre konzistentnu
reprezentaciu vsetkych moznych datovych Struktdr zdravotného zdznamu. Tento pristup musi byt
pouZitelny pre zdznamy vznikajuce vlubovolnej oblasti zdravotnictva, pre vsetky Specializacie
a poskytované sluzby, ktoré vyzaduju odlisné, ale komplexné a Casto sa meniace mnoziny udajov
a datové struktury.

EN 13606 predstavuje Specifikdciu pre vymenu EHR extraktov, t.j. vybranych podmnozin EHR, ktoré
slizia na zdielanie informacii medzi zdravotnickymi informaénymi systémami. Vychadza z potreby
EHR systémov interagovat s mnohymi inymi sluzbami a systémami, poskytujicimi terminoldgiu,
medicinske znalosti, metodiky, podporu pracovnych tokov, zabezpecenie, demografické registre,
G¢tovnictvo, vykazovanie apod. Specifikicia zachytdva funkcionality nevyhnutné na umoZnenie
komunikacie systému EHR s takymito systémami a sluzbami, ako aj uloZiskami EHR udajov a tzv.
middleware komponentmi, ktoré vyzaduju pristup k ddajom z EHR (napr. pre potrebu podpory
rozhodovania).

Nie je teda Specifikdciou pre systémy EHR ako také. Na samotné EHR systémy su kladené mnohé
dalSie poziadavky vratane spravy verzii, pracovnych tokov, rozhrani s inymi systémami a pod, ktoré
EN 13606 neobsahuje. Niektoré z poziadaviek kladenych na systémy EHR vSak maju dopad aj na
extrakty z EHR.

Pri navrhu standardu bola ako oblast aplikacie uréenad podpora priamo poskytovanej zdravotnej
strarostlivosti konkrétnemu pacientovi atiez systémy monitorovania populdcie (napr. registre
ochoreni, verejné zdravotnictvo). Iné typy pouZitia ako vyuka, audit, sprava a manazment systémov,
epidemioldgia a vyskum, ktoré vyZaduju anonymizaciu alebo agregdciu individualnych zaznamov,
neboli priamo zohladnené. Avsak aj pre takéto sekundarne pouZitia moze byt standard uZitocny.

Prijatie Standardu pre interoperabilitu EHR je dbleZité pre:

e Zdielanie pacientovych informacii o zdravotnom stave medzi lekarmi a poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti v zdiefanom a multidisciplindrnom prostredi.

e Interoperabilita medzi organizdciami v ramci spolocnosti, regionalnymi alebo narodnymi
zdravotnickymi systémami a v buducnosti tiez medzi réznymi krajinami.

e Podpora interoperability medzi softvérovymi produktami réznych vyrobcov.

Eurdpsky Standard EN 13606 je praktickym a uZitocnym prispevkom k navrhu systémov EHR, hlavne
v oblasti definovania spoloénej mnoziny externych rozhrani alebo komunika¢nych sprdv vytvorenych
v inak heterogénnych zdravotndckych IS.

Prehl'ad jednotlivych zloZiek Standardu
V tejto Casti zostavime vSeobecny prehlad jednotlivych oblasti, ktoré su definované standardom EN
13606. Jednotlivym oblastiam (vrstvam) sa budeme venovat v dalSich ¢astiach podrobnejsie.

Tato Specifikacia vychadza z dudlneho principu, ktory rozlisuje dve vrstvy:

1. Referencny model, ktory je pouZity pre reprezentaciu vSeobecnych vlastnosti informdcii zo
zdravotnych zaznamov. Definuje jednotlivé ¢asti EHR a spdsob ich vzdjomného zaclenenia. Je
univerzalny pre vSetky potencidlne EHR systémy.



2. Archetypy (vychadzajuce zarchetypového modelu) predstavujuce metadata pouZité na
definovanie $ablon pre zdravotnicke Udaje, ktoré je nevyhnutné reprezentovat pri realizacii
Specifickych poziadaviek (napr. medicinskych Specializacii, eHealth sluzieb). Jednd sa
o zlozitejSie Struktury pozostavajuce z prvkov referencného modelu, ktorych usporiadanie
vychdadza z potrieb konkrétnej domény.

Daldie zlozky $tandardu uvedené v nasledujicich ¢astiach doplfiaju funkcie tychto dvoch modelov
a definuju potrebny ramec pre zabezpeclenie komunikdcie obsahu elektronickych zdravotnych
zaznamov.

Vztahy jednotlivych ¢asti Standardu s zobrazené na nasledujicom obrazku:
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Slovnik pojmov
Pre lepSiu orientaciu v pojmoch pouzivanych pre popis jednotlivych prvkov standardu uvadzame
struéné vysvetlenie dalSich pouZitych pojmov:

Prvok logickd ¢ast modelu kore$pndujuca s ¢astou EHR (v referenénom modele) alebo so
zlozkami doménovym objektov (v archetypovom modele)

Trieda forma datovej a funkénej reprezentdcie prvkov referenéného a archetypového




modelu vychadzajuc z principov objektovoorientovaného softvérového inZinierstva

Atribut zodpoveda elementarnej vlastnosti prvku reprezentovaného triedou, ma nazov
a vymedzené mnozinu hodnot

Doména oblast poufzitia, ktorou méze byt v pripade EHR zdravotna charakteristika,
diagndza, subjektivny problém pacienta, vysledok objektivneho vySetrenia a iné

Systém EHR systém umoznujuci zadavanie, ziskavanie a manipulaciu s informaciami
z elektronickych zdravotnych zaznamov

Extrakt EHR Cast alebo cely elektronicky zdravotny zaznam o subjekte poskytovanej zdravotnej
starostlivosti, ktory je v sulade so Standardom EN 13606

Metaudaje Udaje definujuce triedy objektov alebo vlastnosti zberanych informacii

Sprava datova reprezentacia informacie prenasanej medzi dvomi systémami

Referen¢ny model

Komunikacia medzi zdravotnickymi systémami vyZzaduje, aby Udaje z EHR réznych systémov bolo
mozné namapovat na jednotnl akomplexnl reprezentaciu, ktord je zakladom pre definovanie
rozhrani a sprav v distribuovanej sieti systémov EHR a s nimi savisiacich systémov a sluzieb. Tato
reprezentacia musi byt dostatocne vSeobecnd a bohatd na to, aby umozZnila vyjadrenie vSetkych
potencidlnych tdajov zdravotného zaznamu a spifiala poziadavky na ich prenos.

Standard EN 13606, vychadzajic z vysledkov medzinarodného vyskumu v oblasti elektronickych
zdravotnych zaznamov, definuje presny a vSeobecny referenény model, ktory je vhodny pre vietky
typy udajov a datovych Struktar v EHR.

Tento referencny model predstavuje vseobecné charakteristiky jednotlivych casti zdravotného
zaznamu, spoOsob ich agregovania do vacésich celkov a dalSie informacie potrebné na dodrzanie
etickych a pravnych narokov kladenych na zdravotni dokumentdciu. Oznacdenia a kontextovo
podmienené informacie su integralnou sucastou kazdej struktlry zaloZzenej na tomto modeli.

Definuje mnoZinu tried, ktoré su zakladnymi stavebnymi blokmi elektronického zdravotného
zaznamu. Na jeho zdklade jemozné vytvorit distribuované prostredie pre EHR, ¢i uz v podobe sprav
alebo aplikaénych rozhrani. Toto musi byt eSte doplnené o formalizované metddy komunikacie
a moznost zdielat struktiru tychto tried zostavenu pre prislusny pripad pouZitia.

Zakladnym prvkom referencného modelu je EHR extrakt, ktory predstavuje ,obalku” prenasanej ¢asti
zdravotného zaznamu. Obsahuje vSetky ndzvy, Struktury a kontextové informacie potrebné pre
jednoznacnu interpretaciu obdrzanych udajov a to bez toho, aby bol charakter a obsah dat vopred
dohodnuty.

Struktira informacii v zdravotnom zazname je prirodzene hierarchickd. Jednotlivé ¢asti su zvyéajne
zaradené pod urcitd hlavi¢ku, ktord obsahuje napr. vysledky vySetreni, epikrizu, predpisy liekov
a pod. Tieto Casti su uloZené v adresaroch a pacient mbze mat vytvorenych viacero adresarov v ramci
zdravotnickeho zariadenia.

Referenény model extraktu EHR odraza tuto hierarchickd Strukturu a organizaciu resSpektujuc
poziadavky na zachovanie pdévodného klinického kontextu avyznamu informacii pri prenose
zaznamov medzi heterogénnymi systémami.




Na to, aby boli splnené uvedené poZiadavky, referencny model formalne deli hierarchiu EHR na
logické Casti, ktoré su vzajomne mapovatelné z r6znych zdrojovych systémov EHR.

Hlavné prvky tejto hierarchie su stru¢ne popisané v nasledujucej tabulke:

Prvok Popis
referencného
modelu

EHR_EXTRACT Hlavny prvok predstavujuci cely zdravotny zaznam resp. extrakt EHR jedného
pacienta, ktory je prenasany medzi systémami. Tento prvok je ,obalkou”
vymiedanych udajov.

FOLDER Rozdelenie EHR extraktu na zlozky, tykajuce sa jednotlivych epizéd poskytovania
zdravotne] starostlivosti, jednotlivych poskytovatelov alebo Specifického
zdravotného stavu.

Priklady: Diabeticka starostlivost, NsP Poprad, Zapal slepého ¢reva.

COMPOSITION MnoZina informacii jednorazovo vloZenych do zdravotného zaznamu (pocas
jedného vysetrenia lekarom).

Priklady: Vysledky laboratérnych testov, Kontrolné vysetrenie, Prepustacia
sprava.

SECTION MnoZina logicky vzdjomne suvisiacich udajov na zaklade ustalenych pracovnych
postupov, resp. vyclenena pod samostatnu hlavicku pre zlepsSenie Citatelnosti.
Priklady: Dovod navstevy, Rodinna anamnéza, Vysetrenie oblasti brucha, Diéta.

ENTRY Informacia zaznamenana v ramci jednému kroku vysetrenia alebo pracovného
postupu, pozorovanie, nazor, klinicka interpretdcia.
Priklady: Predpis lieku, Vysledok jedného testu, Priznak, Diferencidlna diagndza.

CLUSTER Spbsob reprezentacie udajovych Struktlr pozostavajucich z viacerych casti, ako
napriklad tabulky, ¢asové rady a pod.
Priklady: Vysledky audiogramu, Popis EEG.

ELEMENT Listovy uzol EHR hierarchie zodpovedajuci jednej atribut-hodnotove] dvojici.
Priklady: Nazov lieku, Krvny tlak, Priznak.

Sp6sob vzajomného vndrania jednotlivych casti a prvkov referenéného modelu je znazorneny na
nasledovnom obrazku (oranZové prvky su nepovinné).
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Sucastou referenéného modelu su tiez dalsie triedy sliZiace na reprezentdciu Udajov o autorovi
zaznamu, €ase jeho vytvorenia, postaveni a Specializacii prislusného lekdra, kontaktnych osobach
a podobne. Obsahuje aj mnozinu tried pre reprezentaciu demografickych Udajov pacienta. Pre
vseobecnl poutzitelnost definuje referenény model aj primitivne datové typy, o ktorych sa
predpoklada, Ze su dostupné na kazdej platforme implementujlcej tento Standard. Patria medzi ne
Byte, Boolean, Character, Integer, Real, String, Set, Array a dalSie vSeobecne pouzivané datové typy.
Definuje tiez balik podpornych typov atribldtov, ktoré sa vyskytuji vtriedach extraktu EHR.
Vychadzaji z CEN/TS 14796 a patria medzi ne napr. datové hodnoty CV (kddovana hodnota), TEXT
(textovy retazec), Il (globalny jedine¢ny identifikator), URI (vSeobecny identifikator zdrojov na webe)
ainé.

EN13606 presne deklaruje objetovy model pre ektrakt EHR pozostavajuci z vyssie uvedenych tried
a ich definovanych atributov a vztahov vo forme UML modelu.



Rozsiahle zdielanie Udajov zdravotnych zaznamov aich zmysluplnd analyza vroznych oblastiach
pouzitia vyZzaduju konzistentny pristup k tvorbe sémantickych datovych struktur, ktory ponika prave
referencny model.

Archetypovy model

Archetyp je formdlna definicia klinickej informacie pozostavajuca z kombindcie zakladnych tried
referencného modelu vytvorena pre urciti doménu. Jednd sa o formalizované vyjadrenie réznych
doménovo-orientovanych konceptov vo forme obmedzeni kladenych na (dajové Struktury
vychadzajluce z referenéného modelu. Obmedzenia sa tykaju pouzitych ndzvov, hodnét atribdtov,
vztahov multiplicity, mandatdrnych atribdtov a pod. Mozno ho tiez charakterizovat ako metadata
pouzité na definovanie Sabldony pre vybrany typ klinickych informacii reprezentujucich poziadavky
urcitej Specializacie, sluzby alebo domény. Archetyp je vytvoreny na zaklade archetypového modelu.

Mnozina archetypov predstavuje Specifikaciu formatov vymeny uUdajov medzi r6znorodymi
systémami EHR.

VSeobecny archetypovy model pozostava zo Styroch logickych celkov. Ich popis je uvedeny
v nasledujucej tabulke:

Prvok Popis

archetypového

modelu

Identifikovanie | Identifikovanie informacie a stav Zivotného cyklu archetypu. Obsahuje zaznamy

informacii histérie revizii (v suvislosti suloZzenim v centrdlnom uloZisku) a popisné
informacie o archetype.

Popis Metadata archetypu ako autor, datum vytvorenia, uUcel apod. uvedené
v prirodzenom jazyku.

Definicia Definiéna Cast atchetypu pozostava z hierarchie objektov a atribUtov uréujicich
obmedzenia kladené na instancie objektového modelu. Atribiutom moéze byt tak
jednoduché priradenie hodnoty ako aj reldcie (asociacia, agregacia, kompozicia)
a referencie na iné ¢asti modelu.

Ontoldgia Vsetky lingvistické prvky ako definicie vyrazov a obmedzeni aich vazby na
referencnu externu terminoldgiu.

Archetypy su blizsie definované pomocou vzajomnych vztahov:

1. Specializicie — Arcgetyp je povaiovany za 3$pecializdciu iného archetypu (rodica), ak
obmedzenia uréené v jeho definiciu st uz$ie ako obmedzenia rodi¢a. Udaje vytvorené ako
inStancia Specializovaného archetypu su v sulade aj s rodi¢ovskym archetypom. V zavislosti
od poétu rodicov v linii je uréena $pecializaéna hibka archetypu.

2. Kompozicie — Viacero archetypov modze byt zaélenenych do vaésej Struktdry, ktora
sémanticky zodpovedd opéat archetypu. Atribaty archetypu mézu teda referencovat opat
archetypy.

Hoci archetypovy model ako taky je stabilny, samotné archetypy sa vyvijaju v suvislosti s vyvojom
potrieb klinickej praxe.



Vo vztahu k referenénému modelu archetyp vymedzuje konkrétnu hierarchiu prvkov referencného
modelu, uréujuc pritom ich nazvy arelevantné atribit-hodnotové dvojice, povinnost a multiplicitu
atributov, datové typy a mnoZiny hodnét, zavislosti.

V druhej CcastiSpecifikdcie EN 13606 je definovany archetypovy model v podobe striktne
deklarovanaho objektového modelu vratane generickych a primitivnych datovych typov a atiez
vSeobecné poziadavky na kladené na archetypovu reprezentaciu.

Archetypy su pouZitelné v EHR systémoch pre riadenie procesu uchovdvania Udajov v Uloziskach
zdravotnych zaznamov. AvSak pre potreby tohto Standardu nie su kladené Ziadne poZiadavky na
vyuZitie archetypov v zdrajovych systémoch. EN 13606 predstavuje archetypy ako vhodnu formu
podpory komunikdcie medzi systémemi EHR a odporuca ich wvyuzitie pri vymedzeni externych
rozhrani systémov alebo ako Specifikacie znalosti. Predpoklada, Ze aj v pripade, Ze komunikujice
systémy nevyuZivaju archetypy pre reprezentaciu ich EHR Udajov, tieto mozu byt namapované na
komunikaéné archetypy.

Pouzitie archetypov teda nie je v EN 13606 deklarované ako povinné, pre zabezpecenie komunikacie
postacuje vyuzitie prvkov referencného modelu pre namapovanie Udajov z EHR systémov na vhodné
Struktury. Je vsak silne doporucované.

Archetype Definition Language
Formalny jazyk ADL (Archetype Definition Language) sluzi na definovanie archetypov. Pre vyjadrenie
obsahu archetypu vyuziva a kombinuje dva typy syntaxe:

1. cADL - forma ADL pre zapis obmedzeni pouzita pre vymedzeni archetypu (povolené Struktury
udajov),

2. dADL - forma ADL pre definiciu udajov v Castiach zodpovedajucich jazyku, popisu, ontoldgii
a histdrii revizii.

Archetypy vyjadrené jazykom ADL su uréené pre pocitaCové spracovanie, su vsak Citatelné aj pre
bezného ¢loveka.

Zoznamy terminov

Normativne dand mnoZina zoznamov terminov (angl. term lists) predstavuje kontrolovanu slovnu
zasobu pre atributy referencného modelu, ktorych hodnoty si obmedzené pevne danym zoznamom.
V jednotlivych zoznamoch je kazdy kéd / hodnota doplnend o popis. Pokial atribat referenéného
modelu nie je uvedeny v prislusnej ¢asti EN 13606-3, moze nadobudat [ubovolnd hodnotu v sulade
s jeho ddtovym typom.

Zoznamy terminov su definované pre:
- osoby, ktoré su subjektom zdravotnej starostlivosti
- kategorie prvkov referenéného modelu
- verzionovanie prvkov referenéného modelu
- popis prostriedkov poskytnutia dokumentacie
- stav prvku alebo aktivity
- typ vazby medzi prvkami referenéného modelu a jej rola
- typ Struktdry.



Referenc¢né archetypy

Sucastou standardu EN 13606 je tiez informativna mnozina referenénych archetypov. Tieto vyjadruju
mapovanie prvkov referencného modelu na HL7 v.3 (Clinical Statement Domain Message Information
Model) a Specializované prvky OpenEHR referenéného modelu. HL7 a OpenEHR boli vybrané, pretoze
predstavuju najperspektivnejSie modely pre detailné klinické Udaje pouZivané v medzindrodnom
meradle. A referencné archetypy boli do Standardu pridané pre zjednoduSenie prijatia tychto
Standardov konzistentne s EN 13606.

Bezpecnost
Zdravotné zaznamy su velmi citlivymi osobnymi Gdajmi obdana amusia byt preto vytvarané
a spracovavané takym spOsobom, aby bola garantovana dévernost ich obsahu a kontrolované
spbsoby ich pouZitia. Ochrana musi byt vsulade snarodnymi a medzindrodnymi legislativnymi
poziadavkami.

Stvrtd cast $tandardu EN 13606 opisuje metodolégiu pre uréenie prav potrebnych pre pristup
k udajov EHR, ktord je sucastou komunikacnej architektiry zaloZenej na referencnom modeli.
Obmedzuje sa na poziadavky pre komunikaciu informacii Specifickych pre EHR a odkazuje na
vSeobecné bezpeénostné poziadavkya ich Standardy a technické rieSenia.

Vycélenenymi témami su:
- Citlivost prvkov zaznamu a jeho funkéné ulohy
- Pristupové prava k informaciam z EHR extraktu
- Auditovatelnost zdznamov

Spravy pre vymenu a rozhrania
Posledna piata cast Standardu EN 13606 je venovana definovaniu sprav, zabezpecujucich
komunikaciu medzi EHR systémami a Specifikaciu potrebnych rozhrani.

Tato Cast Standardu zatial nebola publikovana.

Poziadavky kladené na EHR systémy

Komunikdcia medzi heterogénnymi zdravotnickymi systémami a zdielanie Udajov o pacientovi je
predmetom vyskumu uz takmer 30 rokov. Jeho zdmerom bolo definovat vSeobecné charakteristiky
zdravotnickych Udajov pre potreby informacnych modelov a komunikacie zaloZenej na posielani
sprav ako aj zabezpedit ich sulad s neustale sa vyvijajucimi poznatkami v medicine. Z tohto Usilia
vyvstali nasledujuce klucové poziadavky tykajuce sa vyvoja EHR systémov:

e Presne zachytit pévodny vyznam ddajov, ktory bol uréeny ich autorom.

e Vytvorit aplikacné riesenie zodpovedajuce poziadavkdm zdravotnickych pracovnikov
a organizdacii, ktoré umozZni analyzovat ainterpretovat zdravotné zaznamy ako na
individualnej baze tak aj pre populacie.

e Poskytnut potrebné medicinske a pravne prostriedky pre podporu bezpecnej a relevantne;j
komunikacie poloZiek zdravotnej dokumentacie medzi zdravotnikmi pracujicimi v jednom
alebo v r6znych systémoch.

Tieto poziadavky boli zohladnené pri vytvarani referencného modelu EN 13606 (ako aj dalSich
Standardov napr. ISO 18308).



Dal3ou vyznamnou poZiadavkou pine reflektovanou v EN 13606 je kompatibilita s inymi $tandardmi
zdravotnickej informatiky (napr. HL7 v.3 a openEHR).

Vztah medzi EN 13606 a OpenEHR

OpenEHR je iniciativou, z ktorej sa vyrazne Cerpalo pri tvorbe Standardu EN 13606. Obsah tohto
Standardu vychddza zo skusenosti OpenEHR a prebera mnoho z ich konstruktov, hoci v zjednodusene;j
forme vhodnej pre SirSiu aplikovatelnost v sucasnych EHR systémoch. Vznikol tak medzinarodne
pouZitelny Standard podporujuci genericki komunikaciu Udajov 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
mbze niekto klast na EHR systémy, obsahuje len tie, ktoré sa tykaju ¢asti EHR presuvanych medzi
systémami.

OpenEHR navysSe poskytuje plnu Specifikaciu pre tvorbu, ukladanie, spravu a dotazovanie EHR.
Zahfna tieZ 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 zakladna 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 nasledujici obrazok:

openEHR Metodologia
archetypov

HL7 v3 RIM

EN 13606 ¥

N

Vztahy Kk inym Standardom

HL7 v.3

Mapovanie logického modelu EN 13606 voci HL7 verzia 3 (RIM) a tym zabezpecenie ich suladu bolo
jednym zo zdkladnych cielov pri tvorbe tohto Standardu. Jeho potreba vyplyvala zo zdmerov buducej
adopcie Standardu HL7 v.3 v ramci eHealth sluzieb v mnohych krajinach.

Vysledkom tejto snahy bolo zosuladenie referencného modelu EN 13606 s HL7 RIM a vytvorenie
statiského modelu RMIM, ktory je odvodeny z HL7 Clinical Statement a kompatibilny s EN 13606.
Bolo zostavena tiez implementacna prirucka HL7 EN 13606.
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CONTSYS

Standard CONTSYS uréuje systém konceptov pre podporu kontinuity poskytovania zdravotnej
starostlivosti v rdmci organizacie poskytovatela ZS. Je urcéeny hlavne pre systémy pracovnych tokov
a manazmentu zivotného cyklu. Niektoré Casti tohto Standardu sa odkazuju na klinické Udaje alebo
vedu k idajom zaznamenanym v EHR.

Vadsina tychto Struktir CONTSYS bude reprezentovana ako Specifické archetypy, nie ako triedy
referencného modelu EN13606. Avsak niektoré zakladné zodpovedaju triedam referencného modelu
(ich zoznam je uvedeny v prilohe prvej ¢asti Standardu).

HISA

Health Informatics Service Architecture (HISA) je Standard pre ndavrh zdravotnickych informacnych
systémov pre potreby malych aj vacsich zdravotnickych organizacii. Jeho Specifikdcia nazvana
Information Viewpoint definuje zakladné mnoziny tried Udajov, ktoré je potrebné spravovat v rdmci
organizacie a zdielat s inymi vypoctovymi zdrojmi.

Vacsina klinickych informdcii zo systémov navrhnutych podla HISA je namapovatelnd na extrakt EHR
definovany v EN13606 a je teda mozné zabezpedit ich komunikaciu.Niektoré triedy z HISA st dokonca
vSeobecnejSie ako vreferenénom modeli EN 13606 apreto je potrebné vybrat pri mapovani
z alternativ. Cast HISA tried je uréena pre manaZment integrity UloZisk dat a tieto nie je potrebné
mapovat na EN13606.

IHE XDS

Specifkdcia Cross Document Sharing (XDS) vyvinutd organizaciou Integrating the Healthcare
Enterprise (IHE) urcuje informénu architektdru a rozhrania sluzieb pre zdielatefné uloZiska zdravotnej
dokumentdcie. Je vSak obmedzeny na zdielanie celych dokumentov bez moznosti spravy ich obsahu.

Specifikdcia XDS bola harmonizovand s EN 13606 tak, aby umoznila ulozenie extraktov EHR v XDS
UloZisku. Z harmonizacie vyplynuli nasledovné obmedzenia:

- XDS podporuje iba jednu uroven tried typu FOLDER,

- v XDS su ulozené celé triedy tyou COMPOSITION bez moznosti prehladavania ich obsahu.

Pouzité zdroje:

e STN EN 13606-1 Zdravotnicka informatika. Elektronickd komunikacia zdravotnych zaznamov.
Cast 1: Referenény model

e STN EN 13606-1 Zdravotnicka informatika. Elektronickd komunikacia zdravotnych zaznamov.
Cast 2: Specifikacia formatov vymeny dat

e STN EN 13606-1 Zdravotnicka informatika. Elektronickd komunikacia zdravotnych zaznamov.
Cast 3: Referen¢né archetypy a zoznam terminov

e STN EN 13606-1 Zdravotnicka informatika. Elektronickd komunikacia zdravotnych zaznamov.
Cast 4: Bezpecnost

e D1.1 Conceptual Framework for eHealth Interoperability, Vystup projektu SemanticHealth,
www.semantichealth.org

e Peter Schloeffel, Thomas Beale, George Hayworth, Sam Heard, Heather Leslie: The
relationship between CEN 13606, HL7, and openEHR
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