Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, Palackého nam. ¢ 4, 128 01 Praha 2, IC: 00024341

’ _ Nérodni .y Financovano
B L pEn S Evropskou unii
Q" obnowv ok .
\ y NextGenerationEU

Y~ " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Q P48 (ESKE REPUBLIKY

Pacientsky souhrn
Funkcni specifikace

Projekt Narodni centrum elektronického zdravotnictvi
(registracni Cislo CZ.31.1.01/MV/22_05/0000005)

Verze: 01 NARODNi CENTRUM
Platnost od: 13.03.2023 - € . ELEKTRONICKEHO
ZDRAVOTNICTVi



|

(LY 177 RO 3
1.1 UBEI AOKUMENTU ...ttt e e en e 3

1.2 POPIS ProbIEMU ... e 3

1.2 POPIS ProbI&MU ... e 4

1.2 PacientSKy SOUNMN .......ooiiiiiiii e 4

2. PIINCIPY @ Gl ..t e e 6
2.1 PacientSKy SOUNIMN .......ooiiiiiii e 6

2.2 AMDICE .. e 6

2.3 R0OZSAN FESONI ... 7

2.4 PFSIUD K FESONT ..o 8

3. PrINCIPY @ ClE ...ttt e e e e e e e e 9
3.1 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci v neodkladné zdravotni péci.............. 10

3.2 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro planovanou zdravotni péci .......... 10

3.3 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro planovanou pfeshranicni
POsSkytovani ZAravotni PECE ..........uuuuueiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeee e 11

3.4 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro pacienta.............cccccceevviiiiinnnnenn. 11

4. Analyza existujicich Materi@lU ... 12
4.1 PFehled existujicich zaznamu alergie ..o 12

4.2 Prehled existujicich implementaci ... 12

5. Analyza existujicich materiall ..o 13
5.1 Prehled existujicich zaznamu alergie .............cccciiiiiiiiiiiii i 13

5.2 Pravni a regulacni POZadavKy ..........cccuueeeiiiiiiiiiiiiee e 16

5.3 Pozadavky Na apliKace ............cooooiiiiiiiiiii e 16

5.4 TechniCké POZadaVKY ...........oeiiiiiiiiiiii e 17

5.5 PoZzadavky na infrastrukturu ... 18

5.6 INformacni @SPEKLY .........ooiiiiiiiie s 18

5.7 Sémantické aspekty bloku ,Alergie a intolerance”...............ccccoceiiiiiiiiniieenn. 57

L 1 (=T = LU= TP 64
7 PHIONY e e 65
7.1 PFiloha 1 — Implementacni specifikace HL7 FHIR ..., 65

7.2 Pfiloha 2 — Testovani modelu alergie a intolerance (MAI).........cccocceeeeiiinneen. 65

7.2 Pfiloha 3 — Podrobné hodnoceni modelu alergie.............cccvvveeiiiiiiiiiiiiieenneen. 79

Ministerstvo zdravotnictvi CR 1/91



Seznam zkratek a pojmu

Zkratka
ATC

CDA

DG SANTE
DLP

eHN

eHN PSG
EU PS

EU

FHIR

IT

IPS

Mz CR

MAI

NCP

PS

SPC
SNOMED CT

Vyznam

Anatomical Therapeutic Chemical classification system

Clinical Document Architecture, Standard sdruzeni HL7

Commission's Directorate-General for Health and Food Safety
Databéaze lé&ivych pripravkil (SUKL)

European e-Health Network — Ewropska sit' elektronického zdravotnictvi
European e-Health Network Patient Summary Guideline

European Patient Summary

Ewopska unie

Fast Health Interoperability Resources, standard sdruzeni HL7
Informacni technologie

International Patient Summary

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

Model alergie a intolerance

National Contact Point for e-Health — narodni kontaktni bod

Pacientsky souhrn

Souhrn Gdajl o lé¢ivém pfipravku (Summary of Product Characteristics)
Systematized Nomenclature of Medcine — Clinical Terms

Ministerstvo zdravotnictvi CR

2/91



1. Uvod

1.1 Uéel dokumentu

Tento dokument obsahuje zakladni funkéni pozadavky a popis minimalniho datového modelu narodni
specifikace pacientského souhrnu vcetné vysledkl jeho ovéfeni v laboratornich podminkach na
realnych datech pacientd.

Dokument popisuje v8echny zakladni urovné modelu interoperability, zabyva se tedy otazkou vyuziti
pacientského souhrnu vramci procest zdravotni péce, aspekty legislativnimi, informacnimi,

sémantickymi, technickymi a pozadavky na nezbytnou infrastrukturu pacientského souhrnu.

Dokument predstavuje vychozi specifikaci v minimalnim rozsahu informacnich blokd odsouhlasenych
expertni skupinou Iékaru, kterou ustanovil zadavatel. Specifikace pacientského souhrnu je omezena na
zakladni informacni bloky:

e administrativni udaje pacienta a
e zdravotni informace, z nichz byly zpracovany:
o urgentni informace (alergie a intolerance)
o prehled medikace (IéCivé pripravky)
o zdravotni problémy (diagnozy/stavy ovliviiujici poskytovani zdravotni péce)
o vykony
o implantaty a zdravotni pomucky
o ockovani
o dfive vyslovena prani
e doplhujici informace obsahujici blok

o dfive vyslovena prani
1.2 Popis problému

Ve zdravotnickém prostfedi je obvyklé vedeni riznych typl dokument(, které ve svém souhrnu vytvareji
tzv. zdravotnickou dokumentaci. Specifickou soucast této dokumentace tvori I1ékafské (pfipadné takeé
oSetfovatelské) zpravy, jejichz ucelem je shrnout vSe podstatné ze zdravotniho stavu pacienta, pribéhu
a vysledku poskytnuté zdravotni péCe a zajisténi jeji navaznosti. Tyto zpravy umoznuji také ziskat
klicové informace o jednotlivych kontaktech pacienta s poskytovateli zdravotni péce. Typickym

prikladem je propoustéci zprava ze zafizeni [izkové péce ¢i ambulantni zprava.

Pokud ale 1ékaF potfebuje ziskat pfehled o celkovém zdravotnim stavu pacienta a jeho zdravotni historii,
zejména pfi pfevzeti do pé€e nebo i pfi konziliarnim vySetfeni, nezbyva mu nez ziskat a postupné se

seznamit se vSemi zpravami z rdznych pracovist a od riznych poskytovatel(, kterymi pacient v minulosti

Ministerstvo zdravotnictvi CR 3/91



dci R

proSel. Zde Iékafi stale narazeji na fadu prekazek branicich efektivnimu zplsobu ziskani a zpracovani
informaci. Lékar je totiz ve vétsiné pfipadl odkazan na papirovou dokumentaci, kterou pfinese sam
pacient nebo jeho blizci. Pokud pacient neni vybaven zdravotnickou dokumentaci, resp. jeji ¢asti, a
neni schopen poskytnout relevantni informace o svém zdravotnim stavu, je |ékaf odkazan na vysledky
vlastniho vysSetfeni. Absence (i potencialné) dulezitych informaci zvySuje asovou naro¢nost zdravotni

péce, naklady na duplicitni vykony i riziko poSkozeni pacienta.

Nedostupnost ¢i neuplnost zakladnich informaci o zdravotnim stavu pacienta a jeho zdravotni historii
pfedstavuje zakladni problém zejména v situacich, které vyzaduji neodkladné poskytovani zdravotni
péce, napf. pfi vyjezdu zachranné sluzby a na urgentnich pfijmech, a to jak v tuzemsku, tak zejména

v zahrani€i, kde je situace ¢asto komplikovana jazykovou bariérou.

1.2 Popis problému

Postupna digitalizace zdravotnictvi vytvafi predpoklady pro vznik elektronickych sluzeb souhrnné
oznacovanych jako elektronické zdravotnictvi ¢i eHealth. Tyto sluzby sice umoZfiuji a vyrazné zrychluji
predavani zdravotnické dokumentace, resp. jejich Casti mezi poskytovateli, nicméné samy o sobé
nejsou z mnoha divod(i FeSenim vy$e uvedeného problému. Casti dokumentace, byt elektronicky
predavané, neposkytuji jednotny, souhrnny a prehledny pohled na nejdullezitéj$i informace o zdravotnim
stavu pacienta, a to proto, Ze jsou orientovany pfevazné epizodicky, nemaji dosud jednotnou strukturu
ani obsah a dosud neexistuje zplisob, jak tyto informace v systému zdravotnich sluzeb efektivné

vyhledavat a ziskavat.

Elektronické zdravotnictvi nabizi fadu standardnich moznosti, jak tento problém vyfesit:

zavedenim propojené vyménné sité umoznujici vyhledavani a pfedavani (¢asti) zdravotnické

dokumentace;
e standardizaci obsahu a formy zdravotnické dokumentace;

e zavedenim systému on-line sdileni vybranych ¢asti zdravotnické dokumentace, spravovanych

poskytovateli;

e zavedenim systému on-line ¢i off-line Ulozisté vybranych &asti zdravotnické dokumentace

spravovanych pacientem.
1.2 Pacientsky souhrn

Pacientsky souhrn je souborem vybranych zakladnich (nejddlezitéjSich) informaci o pacientovi a jeho
zdravotnim stavu. Tyto informace jsou formalné usporadany do zakladnich informacnich blokd. O tom,
jaké informacni bloky budou soucasti narodniho standardu, které informace chapeme jako povinné a
které budou volitelnou soucasti standardu, je vedena odborna diskuse se skupinou kli¢ovych expertu.
Z pohledu mezinarodni standardizace pfitom dava smysl vychazet ze standardd mezinarodnich, z nichz

nejdulezitéjsi je evropsky standard pacientského souhrnu — Patient Summary (PS).
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Zakon o zdravotnich sluzbach' definuje pacientsky souhrn jako:

,samostatnou ¢ast zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi, ve kterém se zaznamenavaji
zakladni udaje vedené ve zdravotnické dokumentaci o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych
zdravotnich sluzbéch. Udelem vedeni pacientského souhrnu je poskytnuti zékladnich udaji o
zdravotnim stavu pacienta v rozsahu vymezeném podle provadéciho pravniho predpisu. O vedeni

pacientského souhrnu rozhoduje poskytovatel.*

Ugelem pacientského souhrnu je pfispét k zajisténi bezpedného poskytovani zdravotni péde a jeji
kontinuity napfi¢ poskytovateli jak v tuzemsku, tak v jinych zemich EU. Pacientsky souhrn poskytne
pfehled vSech znamych, klinicky relevantnich informaci o pacientovi. Mdze tim vyznamné snizit riziko
mozného poskozeni pacienta pfi predepisovani léku, volbé nékterych typu vySetfeni a léCebnych

postupd.

Jiz v sou€asné dobé je bézné, Ze pfi opakovanych hospitalizacich v téZe nemocnici existuje a je
opakované vyuzivan urcity zakladni soubor anamnestickych informaci, a ten je v pribéhu casu

aktualizovan. PS je obsahové podobny tomuto souboru, ale liSi se zasadné ve tfech bodech:

e je definovan shodné pro vSechny poskytovatele, tedy ma stejnou strukturu a stejné pozadavky
na obsah jednotlivych polozZek;

e je aktualizovan (podle urcitych pravidel) pfisluSnym oSetfujicim Iékafem;

e je sdileny, a tedy vSichni poskytovatelé maji shodné (a sou¢asné aktualizované) informace.

1 Zakon 372/2011 Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani ve znéni od 1.2.2022
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2. Principy a cile

2.1 Pacientsky souhrn

Narodni specifikace pacientského souhrnu je obsahové vymezena provadécim predpisem2 k zakonu o
zdravotnich sluzbach. Obsahova specifikace byla prakticky prevzata zevropské specifikace
pacientského souhrnu pfijaté Evropskou siti elektronického zdravotnictvi (eHN), ¢imz ministerstvo
ucinilo nezbytny formalni krok umoznujici pfedevsim ,technické” naplnéni pacientského souhrnu dle
evropské specifikace a pfedavani tohoto souhrnu do zahraniéi prostfednictvim narodniho kontaktniho
bodu (NCP) systému MyHealth@EU.

Prestoze je tedy pacientsky souhrn definovan ¢eskou legislativou, a prestoze tento koncept vychazi
z nadnarodnich iniciativ v ramci Evropské unie, je pro jeho praktické vyuzivani nezbytné provést narodni
adaptaci evropského modelu pacientského souhrnu — tedy klinické ovérfeni a pfizpusobeni modelu

realnym potfebam a podminkam &eského zdravotnictvi.

Cilem tohoto projektu je provedeni takové adaptace a vytvoreni narodni funkéni a technické specifikace
pacientského souhrnu jako sady informaci nezbytnych a prakticky pouzitelnych pro jednotlivé scénare

uziti.

Cilem tohoto projektu je souCasné ovéfit, zda koncept pacientského souhrnu mulze byt realné
vyuZivanou a pfinosnou komponentou elektronizace zdravotnictvi v Ceské republice a za jakych

podminek (technologickych, medicinskych, etickych a pravnich).

2.2 Ambice

Ambici projektového tymu je vytvofit vychozi verzi narodni funkeni a technické specifikace zakladnich
Casti pacientského souhrnu ve spolupraci s jeho budoucimi hlavnimi uZivateli, tedy odbornou vefejnosti.
Tuto specifikaci verifikovat prostfednictvim klinické evaluace informaéniho modelu v laboratornich
podminkach a prakticky ovéfit pouzitelnost modelu prostfednictvim pilotnich implementaci v klinickych

informacnich systémech.

2 \Vyhlagka MZ CR 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci
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2.3 Rozsah reSeni

Evropska specifikace pacientského souhrnu® obsahuje nasledujici informaéni sekce:

e Administrativni udaje pacienta — M
e Urgentni informace (alergie, intolerance, ostatni rizikové faktory) - P
o Prehled medikace — P
o Soucasny zdravotni stav — P
o Prehled problém( — P
o Implantaty a zdravotni pomucky — P
o Vyznamné zakroky — P
o Léc&ebna doporuceni —V
o Hodnoceni sobéstacnosti — V
e Zdravotni historie (o¢kovani, souhrnna anamnéza, prodélana onemocnéni) — V
e Faktory Zivotniho stylu — V
e Informace o téhotenstvi — V
e Vybrané nalezy -V
e Cestovatelska anamnéza -V

e Dfive vyjadfena vile — V
Bloky jsou oznaceny pismenem s nasledujicim vyznamem:

e M —jsou povinné (Mandatorni): Informace musi byt zaznamenana
e P - pozadované: Informace musi byt zaznamenana, pokud je znama

e V —volitelné: O tom, zda informace bude zaznamenana rozhodne autor zadznamu

Zakladni rozsah tohoto projektu je ur¢en zadanim Ministerstva zdravotnictvi, které bylo formulovano v
uvodni ¢asti projektu a doporu¢enim expertniho tymu formulovaném v pfedchazejicim projektu MZ.

Rozsah feSeni je v tomto projektu omezen na zakladni ¢asti pacientského souhrnu:

e Administrativni Udaje pacienta

e Alergie a intolerance v sekci Urgentni informace

e  Ockovani

e Zdravotni problémy (onemocnéni/diagnézy ovliviujici poskytovani zdravotni péce, implantaty)

o Medikace (aktualné predepsané/pacientem uzivané Iécivé pripravky)

3 eHealth Network Guidelines on Patient summary, release 3
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e Dfive vyslovena pfani
2.4 Pristup k reseni

Za jeden z predpokladl elektronizace zdravotnictvi je povazovana postupna standardizace obsahu
zdravotnické dokumentace. Pouze dUsledna standardizace zdravotnické dokumentace muze
v budoucnu zajistit, aby jednou zaznamenana informace byla jak jednoznacné interpretovatelna
Clovékem (zdravotnikem, pfip. | pacientem), tak také automaticky zpracovatelna vypoc€etnimi systémy
a pouzitelna i pro sekundarni u€ely — zdravotnickou statistiku, vyzkum a v budoucnu také pro umélou

inteligenci.

Pacientsky souhrn byl =zvolen jako vychozi bod postupné standardizace zdravotnické
dokumentace z nékolika divodu: je zakotven v Ceské legislativé, jeho obsah je ramcové vymezen
provadécim predpisem, obsahuje klicové informace o zdravotnim stavu, pro jeho narodni implementaci

existuje evropsky (EU PS), resp. mezinarodni standard (International patient summary — IPS).

Vedlej$im cilem projektu je proveéfit na konceptu Pacientského souhrnu (PS) moznosti i mozné postupy

vedouci ke vzniku standard( v oblasti zdravotnické dokumentace.

Vztah ndrodniho a mezindrodniho pacientského souhrnu

Narodni standard PS mulze a nemusi vychazet ze standardu mezinarodniho. Kompatibilita
s mezinarodnim standardem je v8ak vyhodna (nejsme sami, kdo standard tvofi a implementuje) a

dlouhodobé perspektivni (standardy ¢lenskych zemi EU se musi postupné sblizovat).

Na narodni Urovni mizeme pouzivat vlastni kédové systémy vSude tam, kde jsou Iépe zavedené nez
systémy mezinarodni ¢i jsou pro jejich pouziti jiné divody (napf. ve vazbé na Uhrady). Mizeme se
rozhodnout, Ze nejsou v naSem prostfedi nékteré informace dostupné ¢&i klinicky relevantni, pfipadné
muzeme definovat narodni rozSifeni standardu. Pfitom v8ak musime mit na paméti potfebu zpétné
kompatibility s mezinarodnimi standardy tak, aby byl narodni standard vyuZitelny také pro potfeby

pfeshranicni zdravotni péce.

Pacientsky souhrn pro pfeshrani¢ni sdileni bude i nadale implementovan podle evropské specifikace,
resp. dokumentace narodniho kontaktniho bodu (NCP) a tvurci informacénich systému budou muset
zajistit jeho spravné naplnéni dle uvedené specifikace*. Bylo by vhodné, aby byla v ramci narodni

infrastruktury v budoucnu zajisténa sluzba vzajemné konverze obou standardu.

Opakovand pouZitelnost komponent pacientského souhrnu

Datovy obsah pacientského souhrnu by mél byt navrZen tak, aby jeho zakladni informaéni komponenty

a bloky mohly byt opakované vyuzivany také v jinych typech zdravotnické dokumentace nebo

4 www.nix-zd.cz
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v samotném zdravotnim zaznamu. Pokud bude mozZné tento princip realizovat, bude to znamenat nejen
minimalizaci naklad{l na tvorbu a spravu standardd rlznych druh( zdravotnické dokumentace, ale
pfedevS§im minimalizaci nakladi na pofizeni a spravu informacnich systému poskytovatell a dale
snizeni pracnosti a nakladt spojenych s transformaci (kopirovanim a predavanim) informaci mezi
riznymi typy zdravotnické dokumentace v ramci jednoho i mezi riznymi zdravotnickymi informacénimi
systémy. Pro tuto funkci je nezbytné nutna soustavna a promyslena (kriticka) aktualizace udaji do PS

zahrnutych.

3. Principy a cile

Z pohledu zivotniho cyklu pacientského souhrnu mizeme rozliSit nasledujici zakladni situace (use

case):

e Tvorba a aktualizace pacientského souhrnu
e Nalezeni a ziskani pacientského souhrnu opravnénym uzivatelem

e Rizeni pfistupovych prav

Zpusob tvorby a pozadavky na dostupnost pacientského souhrnu a jeho obsah souvisi s jeho ucelem.
Odlisné pozadavky budou pravdépodobné kladeny na informaéni obsah a dostupnost souhrnu
uréeného pro zajisténi neodkladné zdravotni péce, odliSné budou pozadavky na pacientsky souhrn
ureny pro zajisténi kontinuity planované péce napfi¢ poskytovateli.

Z tohoto pohledu Ize rozlisit rizné zpUsoby uziti souhrnu

e  pii urgentni zdravotni péci
e  pii zajiSténi kontinuity planované zdravotni péce
e pro pfeshrani¢ni poskytovani zdravotni péce

e samotnym pacientem nebo jim uréenymi osobami.®

Klicovou otazkou tedy je, kolik riznych druhl pacientského souhrnu potfebujeme, abychom uspokojili

rizné pozadavky na odliSné zpUsoby jeho vyuziti.

V optimalnim pfipadé by méla specifikace pacientského souhrnu byt natolik obecna, aby pokryvala
vSechny informacni pozadavky na jeho obsah. Toho Ize dosahnout pouze modularni stavbou
pacientského souhrnu, ktery bude tvofen soustavou nezbytnych a volitelnych informacnich blokl a

jednotlivych datovych elementl tak, aby byl vzdy k dispozici jak minimalni obsah, dllezity napf. pfi

5 viz §65, odst. 1, pism. a) a b) zakona o zdravotnich sluzbach, pfip. osoba blizka ve smyslu §22, odst.
1 Obc¢anského zakoniku (zak. C. 89/2012 Sb.)
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neodkladné zdravotni péci, tak aby bylo mozné tento obsah doplnit o voliteIné Udaje potfebné napf. pfi

zajiStovani kontinuity planované zdravotni péce.

Z hlediska dostupnosti souhrnu pro jeho pouZiti v neodkladné zdravotni péci by mél byt vybudovan
systém umoZniujici jeho okamZité automatizované vyhledani a ziskani alespor v minimalnim rozsahu

urgentnich udaju.

3.1 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci
v neodkladné zdravotni pé¢i

Tento zpUsob uZiti pacientského souhrnu klade dliraz na vysokou dostupnost a aktualnost obsahu PS,

a to zejména na jeho ¢asti obsahujici urgentni informace, tedy:

e Informace o sklonu k alergickym reakcim

¢ DalSi informace predstavujici mozna rizika pro pacienta

Pro vyuziti v neodkladné péci jsou vyznamné takeé dalSi informacni bloky:

e  Ockovani

e Zdravotni problémy (diagndzy/stavy ovliviiujici poskytovani zdravotni péce)

o Medikace (pfehled aktualné pfedepsanych/pacientem uzivanych IéCivych pFipravkl)
e Dfive vyslovena pfani

e Implantaty a zdravotni pomucky (zdravotnické prostfedky), na nichz je pacient zavisly

Pro pouziti v neodkladné péci je dlllezité, aby urgentni informace byly, pokud mozno, zaznamenavany
automaticky ve sdilenych elektronickych uloZistich s vysokou dostupnosti, a to v okamZiku jejich prvniho

zapisu ¢i zmény ve zdravotnické dokumentaci.

3.2 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro
planovanou zdravotni péci

PFi planované zdravotni péci mlze pacientsky souhrn obsahovat dalSi volitelné informacni bloky

umoznujici sdélovat:

Prehled vyznamnych vykonu

Prehled vyznamnych laboratornich nalezi
e Aktualni stav a historii t&€hotenstvi
e Lécebna doporuceni

e Hodnoceni funkéni sobéstacnosti
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e Rizikové faktory zivotniho stylu

e Cestovatelskou anamnézu

Pozadavky na dostupnost pacientského souhrnu pro zajisténi kontinuity planované zdravotni péce jsou
obdobné jako v pfipadé jakékoliv jiné zdravotnické dokumentace. Musi tedy existovat zpusob, jak si
pacientsky souhrn elektronicky vyzadat a v okamziku dostupnosti také pfedat. V optimalnim pfipadé by
mé&l byt pacientsky souhrn v okamziku sestaveni a pfedani zadateli také uloZen do sdileného ulozisté

zdravotnickych dokumentd, kde by byl k dispozici vSem opravnénym uzivatelim, v€etné pacienta.

3.3 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro
planovanou preshraniéni poskytovani zdravotni péce

K vySe uvedenym pozadavkim na vyuziti souhrnu pro neodkladnou i planovanou péci zde pribyva
pozadavek na jazykovou srozumitelnost obsahu pacientského souhrnu. Té Ize v mezinarodnim kontextu
dnes dosahnout pfedevsim extenzivnim vyuzZivanim shodnych nebo mapovatelnych kodovych, resp.
terminologickych systém(. Ty budou v budoucnu jisté doplnény o prvky umélé inteligence, umoznujici
spravnou interpretaci volného textu &i spravny pfevod volného textu a jeho zakddovani s vyuzitim
mezinarodnich klinickych terminologickych systému. Tyto moznosti jsou v sou€asnosti spiSe omezené,
takZe nezbyva nez kdédovani implementovat vhodnym zplsobem pfimo do uzivatelského rozhrani
informacnich systém( tak, aby uZivatele co nejméné obtézovaly. Sjednoceni struktury a terminologie
bude nezbytné nejen pro mezinarodni pouziti, ale také pro dosazeni sémantické interoperability

v narodnim méritku.

3.4 Pacientsky souhrn jako zdroj informaci pro
pacienta

Pacientsky souhrn, ale také jiné typy zdravotnické dokumentace, jsou pro pacienty nejen dllezitym
zdrojem informaci o vlastnim zdravotnim stavu, ale také dulezitym nastrojem zmény jejich chovani a
zaclenéni téchto zmén do péce o vlastni zdravi. Proto je dullezité, aby byl pacientsky souhrn
srozumitelny, alespon v nezbytné mife, také pro pacienty. Kodovany a strukturovany obsah
pacientského souhrnu Ize zobrazit podobné jako v pfipadé prekladu do ciziho jazyka za pouZiti laické
terminologie a doplnit o instrukce urCené pacientovi, a tim usnadnit komunikaci mezi Iékafi a pacientem.
Pro pacienta tedy budou hrat kliCovou roli vedle dalSich informacénich sekci zejména |éCebna

doporuceni.
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4. Analyza existujicich materialu

4.1 Prehled existujicich zaznamu alergie

Pro pfipravu narodniho standardu Pacientského souhrnu jsou relevantni nasledujici standardy:

e Evropsky Pacientsky souhrn (EU PS)®, spravovany Evropskou komisi, resp. DG SANTE a
projektem MyHealth@EU, jehoz je CR sougasti

e Mezinarodni pacientsky souhrn (IPS)’, spravovany fadou mezinarodnich standardiza¢nich

organizaci spojenych do Joint Initiative Council for Global Health Informatics Standardization

Rada standardizaénich organizaci vytvofila datové modely pro zaznam alergie. P¥i pfipravé datového

modelu jsme studovali nasledujici modely a datové standardy:

o Datovy standard HL7 CDA:
o Evropsky pacientsky souhrn sekce Alergie a intolerance®
o Mezinarodni standard pro pacientsky souhrn (IPS)°

e Datovy standard HL7 FHIR
o FHIR R4 Allergylntolerance Resource'®

o IPS AllergyIntolerance Resource Profile!!

Projektovy tym se dale seznamil s dokumentem pracovni skupiny SNOMED International:
.implementation Guide for Use of SNOMED CT in Documentation of Allergy, Non-allergic
Hypersensitivity and Intolerance”. Tento dokument byl poskytnut ve draft verzi 0.5 a dosud nebyl

oficialné publikovan.

V Ceské republice nebyl pro zaznam alergie dosud vytvofen narodni datovy model, nicméné existuje

datovy model pro pfedavani informaci o alergii'? v ramci standardu DASTA.

4.2 Prehled existujicich implementaci

V Cesku dochazi k postupné &asteéné implementaci pacientského souhrnu do nemocniénich

informacnich systém(. Tyto implementace souvisi s projektem pfeshraniéni vymény zdravotnich

8 https://art-decor.ehdsi.eu/html/publication/epSOS/

7 https://international-patient-summary.net/implementation-guidance/

8 https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-datasets--epsos-
?id=&effectiveDate=&conceptld=&conceptEffectiveDate=

9 https://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--hl7ips-
?id=&effectiveDate=&conceptld=&conceptEffectiveDate=

0 hitps://www.hl7.org/fhir/allergyintolerance.html?msclkid=a9d1c0bdd07{11ec81e73c8646c055f8

" https://build.fhir.org/ig/HL7/fhir-ips/StructureDefinition-Allergylntolerance-uv-ips.html

12 https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSAAR.htm

Ministerstvo zdravotnictvi CR 12/91



https://art-decor.ehdsi.eu/html/publication/epSOS/
https://international-patient-summary.net/implementation-guidance/
https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-datasets--epsos-?id=&effectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=
https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-datasets--epsos-?id=&effectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=
https://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--hl7ips-?id=&effectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=
https://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--hl7ips-?id=&effectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=
https://www.hl7.org/fhir/allergyintolerance.html?msclkid=a9d1c0bdd07f11ec81e73c8646c055f8
https://build.fhir.org/ig/HL7/fhir-ips/StructureDefinition-AllergyIntolerance-uv-ips.html
https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSAAR.htm

dci R

zaznamu v ramci EU a s podporou MZ CR. Stavaijici implementace vychazeji prevazné z Evropské
specifikace pacientského souhrnu.

Stavajici implementace pacientského souhrnu jsou zaloZzeny na automatizované extrakci informaci ze
stavajici zdravotnické dokumentace, vétSinou provadéné bez ovéreni vysledku (validaci) Iékafem a jsou
omezeny pouze na nemochni¢ni informacni systémy nékolika dodavatelll. Rozsah poskytovanych udajl
je omezen na prehled problém( (diagndz), strukturovany €i nestrukturovany zaznam alergie a prehled
aktualni medikace. ZpUsob, jakym jsou tyto informace ukladany v informacnich systémech neni dosud
standardizovan, proto i schopnost naplnit obsah evropské specifikace pacientského souhrnu se velmi
liSi v zavislosti na konkrétnim dodavateli. Pokud je autorskému tymu znamo, dosud neexistuji Zadné

implementace PS mimo segment Ustavni zdravotni péce.

5. Analyza existujicich materialu

5.1 Prehled existujicich zaznamu alergie

Nazev Tvorba a aktualizace pacientského souhrnu
Ugel Tvorba a aktualizace informaci v pacientském souhrnu oSetfujicim Iékafem.
Vyznam Pacientsky souhrn je souborem vybranych zakladnich (nejdllezitéjSich) informaci o

pacientovi a jeho zdravotnim stavu slouzici k zajisténi bezpe&ného poskytovani

zdravotni péce v neodkladné i planované zdravotni péci.

Nedostupnost ¢i neuplnost zakladnich informaci o zdravotnim stavu pacienta a jeho
zdravotni historii pfedstavuje zakladni problém zejména v situacich, které vyzaduji
neodkladné poskytovani zdravotni péce, napf. pfi vyjezdu zachranné sluzby, a to
jak vtuzemsku, tak zejména v zahraniCi, kde je situace Casto komplikovana

jazykovou bariérou.

Doména Pacientsky souhrn
Rozsah Narodni
Kontext Pokud IékaF potfebuje ziskat pfehled o celkovém zdravotnim stavu pacienta a jeho

zdravotni historii, napfiklad pfi pfevzeti pacienta do pé€e &i na urgentnim pfijmu,
nezbyva mu nez ziskat a postupné se seznamit se vSemi zpravami od r{iznych

poskytovatelt zrlznych pracovist, kterymi pacient v minulosti proSel. Zde
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Informace

Akteéri

Pfedpoklady

Funkéni popis

procesu
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v souCasnosti lékafi narazeji na fadu prekazek branicich modernimu a efektivnimu
zpuUsobu zpracovani informaci. Lékar je totiz ve vétSiné pfipadl odkazan pouze na
papirovou dokumentaci, kterou pfinese sam pacient. Pokud pacient neni vybaven
svou zdravotnickou dokumentaci a neni schopen poskytnout relevantni informace o
svém zdravotnim stavu, je Iékaf odkazan pouze na vysledky vlastniho vySetfeni.
Absence potencialné dulezitych informaci zvySuje €asovou naroc¢nost zdravotni

péce, naklady na duplicitni vykony i riziko poSkozeni pacienta.

Pacientsky souhrn

Osettuijici lékaf

Pacient

Pro potfeby sdileni pacientského souhrnu musi byt vybudovana infrastruktura
s vysokou dostupnosti, umozfujici ukladani pacientského souhrnu a spravu jeho
verzi, vyhledavani a ziskavani souhrnu opravnénymi uzivateli. Pacientsky souhrn,
resp. sekce urgentnich informaci a v budoucnu také dalSi povinné sekce
pacientského souhrnu, musi byt integrovany s klinickymi informa¢nimi systémy tak,
aby dochazelo k automatické synchronizaci informaci mezi on-line verzi
pacientského souhrnu a zdravotnickou dokumentaci vedenou poskytovatelem.
Infrastruktura musi umozfiovat, aby pro kazdého pacienta byla vedena nejvyse

jedna aktualni verze sdileného pacientského souhrnu.

OSetfujici lékaf vyhleda ve svém klinickém informacnim systému zdravotnickou

dokumentaci pacienta.

Klinicky informacni systém provede automatickou aktualizaci dostupnych informaci
zon-line Ulozisté sdileného pacientského souhrnu (blok urgentni informace,
pfipadné dalsi sdilené bloky).

Osetfujici 1ékar zapiSe nové vysledky Ci aktualizuje existujici zaznamy ve svém

klinickém informacénim systému.

Po potvrzeni obsahu zapisu ¢i zmén dokumentace, provede informacni systém
aktualizaci sdilenych €asti pacientského souhrnu, a to tak, Ze vytvofi novou verzi
sdileného pacientského souhrnu.
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Aktéri
Autor
Zdravotnicky profesional (oSetfujici I€kar), ktery vytvari &i aktualizuje pacientsky souhrn se stava nejen

autorem prislusného zapisu do pacientského souhrnu, ale také autorem souhrnu jako celku. Informace

o autorstvi jednotlivych zapisu je pfitom v souhrnu zachovana.

Pacient

Pacient je ve vztahu k pacientskému souhrnu v roli pfijemce informaci a nemize obsah souhrnu pfimo
ovlivnit, s vyjimkou informaci explicitné stanovenych, viz dale. Informacni feSeni pacientského souhrnu
by v§ak mélo umoznit, aby pacient jednotlivé informace mohl oznacit jako chybné a poskytovat tak
zpétnou vazbu |ékafi, ktery je autorem souhrnu. Pacient by mé&l mit moznost vybrané ¢asti souhrnu

(napf. své vlastni kontaktni informace) aktualizovat.

Procesy

Sdileny pacientsky souhrn mdze byt vytvaren nékolika mechanismy:

e Automatizovanou extrakci z existujicich systémui eHealth:

o Informaci o pfedepsanych Iécich ze systému e-Recept

o Informaci o provedeném oc€kovani z registru ockovani

o Ziskanim administrativnich udaj o pacientovi ze zakladnich zdravotnich registru
e PFfimym zapisem informaci oSetfujicimi I€kafi
e Pfimym zapisem vybranych informaci pacientem

Automatizovana extrakce dat z jinych systém{

U nékterych udaju automatizované extrahovanych z jinych systému eHealth je nezbytna jejich kontrola
oSetfujicim Iékafem pred jejich zapisem do souhrnu. Napf. systém e-Recept obsahuje pouze informace
uvedené na plvodnim receptu, chybi zde informace o aktualnim davkovani, ukonceni medikace Ci
vysazeni léku. Tyto informace musi byt do souhrnu zaznamenany pfi kazdé zméné medikace. Informace

z téchto systém( tedy mohou byt pouze navrhem pro zapis novych udaji do pacientského souhrnu.

Naopak, informace z vakcinacniho registru (aktualné pouze informace tykajici se vakcinace proti
nemoci Covid-19), ¢i z registru obyvatel, resp. registru pacientd, Ize pro uc€ely souhrnu povazovat za
aktualni a ovéfené a mohou byt automaticky do souhrnu dopinény.

Primym zapisem informaci osSetfujicimi lékafi

Aktualizace pacientského souhrnu musi byt provadéna tak, aby zdravotniky co nejméné zatéZovala —

musi tedy vychazet z béZzného zpusobu vedeni zdravotnické dokumentace. OSetfujici I€kaf musi mit
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moznost provadét vybér informaci, které maji byt do souhrnu zapsany, a tedy moznost oznacit

informace, které do pacientského souhrnu patfi a které nikoliv.

Po otevreni zdravotnické dokumentace pacienta by si informacni systém mél stahnout kopii sdileného
pacientského souhrnu a umoZznit pfenos jednotlivych ¢asti souhrnu do pacientské dokumentace vedené

oSetfujicim l1ékafem.

Po dokonceni vySetieni pacienta oSetfujici 1ékaf zapiSe nové vysledky Ci aktualizuje existujici zaznamy

ve svém klinickém informacnim systému.

Po potvrzeni obsahu zapisu ¢i zmén dokumentace vygeneruje informacni systém novy pacientsky
souhrn (novou verzi PS) obsahujici plvodni i nové, pfipadné aktualizované udaje. Osetfujici 1ékar
prohlédne novou verzi souhrnu, upravi jej podle svého uvazeni, a to tak, Ze oznaci informace, které do
souhrnu ulozi a které nikoliv. Po potvrzeni obsahu souhrnu Iékafem provede klinicky informacni systém
zapis nové verze souhrnu do sdileného ulozZisté. Kopii souhrnu zaroven ulozi do zdravotnické

dokumentace pacienta vedené oS8etfujicim Iékafem.

Pokud oSetfujici 1ékaf nepouziva klinicky informacni systém k vedeni zdravotnické dokumentace, a
presto by chtél pacientsky souhrn aktualizovat i z néj Cerpat informace, musi mit moznost pfimého

pfistupu a pfipadné editace pacientského souhrnu pomoci dedikované webové ¢i mobilni aplikace.

5.2 Pravni a regulac¢ni pozadavky

Zplsob vedeni pacientského souhrnu se z pravniho hlediska neliSi od zpusobu vedeni jinych typud
zdravotnické dokumentace. Lékaf, ktery provedl zapis do pacientského souhrnu, se stava autorem té
Casti, kterou do souhrnu pfidal ¢i modifikoval. Pfitom je zachovana informace o puvodnim autorstvi
vSech nemodifikovanych €asti souhrnu. Pfi kazdé zméné souhrnu musi byt vytvofena nova verze

souhrnu tak, aby byla zachovana historie vSech zmén informaci.

Tyto zasady, byt se jedna o zasady obecné, obecné aplikovatelné na vSechny typy zdravotnické
dokumentace, by mély byt explicitné doplnény do vyhlad8ky pro vedeni sdilené zdravotnické

dokumentace.

5.3 Pozadavky na aplikace
PozZadavky na bezpecnost a ochranu osobnich udaji

Zdravotnicka dokumentace, tedy i pacientsky souhrn, obsahuje citliva osobni data, a proto musi byt
chranéna proti vSem moznym zplsoblm zneuziti. Systém vedeni pacientského souhrnu musi z pohledu

kybernetické bezpecénosti zajistit:

e aby k datim méli pfistup pouze uZivatelé s patficnym opravnénim (autorizace)

e aby byla zaru€ena integrita, autorstvi a nezménitelnost udajl (integrita, autenticita)
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e aby bylo vzdy mozné zjistit, kdo mél k datiim pfistup (autentizace, transakéni log)

e aby byla zaru¢ena vysoka dostupnost informaci (DDoS ochrana)

Tyto pozadavky musi splfiovat nejen ulozisté pacientského souhrnu, ale cely informacni fetézec od

zdroje informaci, pres ulozisté az po konec¢ného pfijemce informaci.

Z hlediska kybernetické bezpelnosti bude nezbytné, aby byl systém navrZen tak, aby byla kyberneticka

bezpecnost nejen jeho vlastnosti, ale hlavnim principem navrhu, tedy security by design.

PozZadavky na uZivatelské rozhrani

Z hlediska uzivatelského rozhrani aplikaci implementujicich informacni model alergie a intolerance je
hlavnim kritériem jasnost a prehlednost zobrazeni informaci a jednoduchost zaznamu udaju. Lze proto

doporucit, aby:

e Byly pfehledné zobrazeny predevsim zakladni udaje o alergii, tedy sklon k reakci, a to zejména
atributy:
o Puvodce
o Kiriti€nost
o Mira jistoty
o Zaznamenaneé projevy
o Datum posledni reakce
o Popis volnym textem

e Ostatni udaje (ostatni atributy sklonu k reakci, jednotlivé alergické reakce a pfipadné vysledky

testll) budou zobrazeny az v pfipadé zajmu lékafe o podrobnosti
5.4 Technické pozadavky

Sdileny pacientsky souhrn, jak jiz bylo popsano, vznika syntézou informaci od rznych autor(, a musi
byt implementovan tak, aby jeho sprava byla soucasti klinickych a dokumentacnich procest. Aby byl
pacientsky souhrn k dispozici pro feSeni urgentnich situaci, pro které je predev8im uréen, musi byt
uloZen v systémech s vysokou dostupnosti — tim se mysli jak dostate€na rychlost pfistupu, tak zejména
garantovana uroven nepretrzitého poskytovani sluzeb — typicky 24x7, s garanci 99,9 % (to znamena,

Ze vypadek sluzby by nemél byt delSi jak cca 1,5 minuty denné).

Aby bylo mozné pacientsky souhrn ziskat, musi byt uloZzen bud v dedikovaném centralnim uloZisti, napf.
vytvofeném statem, nebo v jiném distribuovaném systému ulozist, napf. v nemocnicich, v krajskych i
regionalnich systémech EHR apod. V obou pfipadech je nutné vybudovat standardni infrastrukturu
vyuzivajici mezinarodni standardy pro bezpecné ukladani a ziskavani zdravotnické dokumentace. Mezi
takové standardy patfi standardy IHE XDS, ¢i MHD.
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Pro nahled a aktualizaci pacientskych souhrnt bude kromé kvalitni integrace do klinickych informacnich
systéml muset byt vytvorena také webova a mobilni aplikace, ktera by méla umoznit pFistup ze zafizeni
pracujicich na vSech hlavnich operacnich a technickych platformach (Windows, Mac OS, Linux, iOS,
Android).

Pro komunikaci mezi poskytovateli a tlozistém budou vyuzivany standardni datové formaty vhodné jak
pro predavani dokumentt (DASTA, HL7 CDA, HL7 FHIR), tak pro komunikaci pomoci REST API (HL7
FHIR). Volba standardd a formatd bude zalezZet na vysledné architekture systému.

Integrace s informacnimi systémy poskytovateld

Tvorba a aktualizace pacientského souhrnu musi byt integraini soucasti vedeni b&Zzné zdravotnické
dokumentace, proto je dulezité, aby sprava pacientského souhrnu byla vhodné integrovana do

klinickych informacnich systéma.

Integrace s ostatnimi systémy

Pro efektivni tvorbu pacientského souhrnu je duilezita integrace se stavajicimi systémy elektronického
zdravotnictvi, napf. systémem e-Recept, systémem ISIN evidujicim o¢kovani proti onemocnéni COVID-
19 a v budoucnu zfejmé s dalSimi systémy, napf. s elektronickym o¢kovacim prikazem. Dulezité bude
také napojeni na dal$i zdroje ufedné ovéfenych informaci, napf. na zakladni registry e-Statu, které
mohou byt zdrojem administrativnich informaci o pacientovi, ale také informace o jeho pravnim

postaveni (omezeni zplsobilosti, ur€eni zakonného zastupce apod.)

5.5 Pozadavky na infrastrukturu

Pro implementaci systému sdileného pacientského souhrnu bude zapotfebi realizovat nezbytnou

infrastrukturu umoznujici:

e Vykonavani prav pacienta (zejména rozhodnuti o vedeni souhrnu)
e Rizeni pfistupovych prav (autorizace a autentizace)
e Bezpectné uloZeni souhrnu s vysokou dostupnosti

e Vyhledani, zobrazeni a ziskani souhrnu

5.6 Informacni aspekty
Logicky model pacientského souhrnu

Pacientsky souhrn je souborem vybranych zakladnich (nejddlezitéjSich) informaci o pacientovi a jeho
zdravotnim stavu. Tyto informace jsou formalné uspofadany do zakladnich informacnich blokd, resp.

sekci.
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TABULKA 1: SEKCE PACIENTSKEHO SOUHRNU

Sekce

Zahlavi dokumentu

Urgentni informace

Informace o
zdravotnim stavu

Doplnujici
informace

Blok

Metadata dokumentu

Administratini data pacienta

Alergie

Varovani

Ockovani

Zdravotni problémy

Medikace (uzivané léky)

Implantaty

Vykony

Drive wyslovena prani

Upresnéni

Typ dokumentu, autor, poskytovatel,
datum wytvofeni/aktualizace

Identifikatory a jméno pacienta,
kontakty na dal$i osoby a
poskytovatele (napf. registrujiciho
praktika)

Alergie a intolerance

Dalsi urgentni Informace nezahrnuté v
sekci Alergie

Podané vakciny s jejich
predpokladanou ucinnosti a
doporu¢enym preoCkovanim

Nemoci (diagndzy) oviviujici
poskytovani zdravotni péce

Aktualné predepsané/pacientem
uzivané Iécive pfipravky

Implantaty a wbrané zdravotni
pomucky, wznamné pro poskytovani
zdravotni péce

Vykony \&. nechirurgickych, wznamné
pro poskytovani zdravotni péce

Souhlas/nesouhlas s budoucim
poskytovanim zdrav. péce (§36 ZZS)
Darcovstvi téla apod.

Zdhlavi pacientského souhrnu

Format

Strukturovana data

Strukturovana data

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a volny text

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky, wolny text,
priloha

Zahlavi pacientského souhrnu obsahuje metadata dokumentu a administrativni idaje pacienta.

TABULKA 2: ZAHLAVI PACIENTSKEHO SOUHRNU

Sekce Blok
Zahlavi Metadata dokumentu
dokumentu

Administrativni data

pacienta

Upresnéni

Typ dokumentu, autor,
poskytovatel, datum
wtwofeni/aktualizace

Identifikatory a jméno
pacienta, kontakty na
dals$i osoby a
poskytovatele (napf.
registrujiciho praktika)

Format

Strukturovana data

Strukturovana data

Priklady

Typ: Pacientsky souhrn
Datum wtwvoreni: dd.MM.rrrr
hh:mm

Autor: MUDr. Xx Yyyyy
Tel: +420 123 456 789
Cislo pojisténce:
Jméno a prijmeni, titul:
Kontaktni informace
Jméno a pfijmeni
manzela/ky, kontaktni
informace

Identifikator, jméno a
pfijmeni, kontaktni
informace registrujiciho
praktického lékare
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Sekce urgentni informace

Sekce ,Urgentni informace” obsahuje blok ,Alergie” a blok ,Urgentni informace®, jak je patrné z Tabulka
3.

TABULKA 3: SEKCE "URGENTNI INFORMACE" PACIENTSKEHO SOUHRNU

Sekce Blok Upfresnéni Format Priklady
Urgentni Alergie Alergie a intolerance Parametrické Alergie (sklon k alergické
informace polozky a volny text reakci) na penicilin
Rhabdomyolyza po
statinech
Varovani Dal$i urgentni Informace = Parametrické Vzacna nemoc
nezahrnuté v sekci polozky a wolny text Zavislost na substituci
Alergie kortikoidy

Terapie imunosupresivy,
antikoagulancii
Transplantovany organ
Ugast v klinické studii

Blok ,,alergie a intolerance” (MAI)
Model bloku , Alergie a intolerance” (MAI)

Néazev bloku ,Alergie” je nutné povaZovat za konvenéni popisek daného useku dokumentace, nikoliv za
definici obsahu. Obsahem jsou totiz i intolerance, jejichz mechanismus je odliSny. To je tfeba mit na
paméti pfi zaznamu, a hlavné pfi pfijmu informace z tohoto bloku. Zaznam o plivodci (vyvolavajicim

Ciniteli) v bloku ,Alergie” sam o sobé& neznamena, Ze jde o alergickou reakci (viz dale , Typ®).

Logicky model alergie vychazi z existujicich modell pro zaznam alergie — pfedevSim z modelu
pouzitého v Evropském pacientském souhrnu (EU PS) a Mezinarodnim pacientském souhrnu (IPS) a
prihlizi také k modelu FHIR R4 a modelu vypracovaném pracovni skupinou SNOMED CT. Model
obsahuje popis jednotlivych elementl a jejich atributdl. U kazdého z atributd uvadime apriorni posouzeni
uziteCnosti atributu, vysledky z praktického testovani modelu jako celku a z né&j plynouci navrhy na
upravy modelu €i jeho popisu. Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do

nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu
e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe

e Posouzeni atributu a priori — posouzeni atributu autorskym kolektivem pfed praktickym

testovanim modelu

o Praktické testovani — shrnuti vysledk( praktického ovéfovani modelu na realnych datech

vybranou skupinou odborniki

e Navrh na upravu modelu a dal$i doporuceni
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Mira klinické uvahy

Blok je soucasti sekce Urgentni informace v Pacientském souhrnu, mél by tedy zahrnout predevsim
stavy, které ohrozuji Zivot nebo zavaznym zplsobem ohroZuji zdravi pacienta a mohou mit vliv volbu

terapie.

Je vhodné si uvédomit, Ze blok ,Alergie“ je jedinym mistem Pacientského souhrnu, kde Ize uvést

informaci o nezadouci reakci na Iék parametricky pomoci ATC kédu nebo nazvu léciva.

Je tedy vzdy na uvaze lékare, co zahrne do informacniho bloku Alergie.

Zakladni skladba modelu Alergie

Zakladem modelu je rozliSeni mezi sklonem k reakci a vlastni reakci, pfi€emZz u sklonu k reakci je vzdy
nutné uvést plvodce (napf. tetracyklin, nebo mofské plody), nebo negativni vyjadfeni (napf. zadna

znama alergie).

Pacient — komplexni popis alergie = sklon k alergii + jednotlivé reakce + vysledky testt

Sklon k reakci

Kategorie
(plvodce)

Plvodce

Typ (alergie)

S

Mira jistoty -
Vysledek testu
1 stu Je

Popis alergie volnym textem

Informace (pozitivni nebo negativni) o vyvolavajicim ciniteli (puvodci) je jedinym povinnym tGdajem
modelu. Samotné rozliSeni mezi alergii a intoleranci je nepovinné, stejné jako informace o jednotlivych

konkrétnich reakcich a informace o relevantnich testech.

Model umoznuje k jednomu vyvolavajicimu puvodci popsat libovolny pocet konkrétnich reakci a

libovolny pocet testu.
U Alergie je mozné (mimo povinného puvodce) popsat tyto atributy:

e Plvodce

e Kategorie (puvodce)
o Typ (alergie)

e Stav (aktivity)
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e B

e Mira jistoty

e Riziko

e Datum od

e Datum do

e Datum posledni reakce

e Popis alergie volnym textem
U kazdé jednotlivé reakce, je mozné, dale popsat tyto atributy:

e Projev
e Zplsob expozice
e Zavaznost

e Datum
Mimo to Ize doplnit informace k alergii i k reakci volnym textem.
U kazdého testu je mozné popsat tyto atributy:

e Datum
e Nazev a kod testu + jednotky

e Vysledek

Pacient

Projev 1

U jednoho pacienta Ize popsat vice alergii.
U alergie Ize popsat vice konkrétnich

(jednotlivych) alergickych reakci. U alergie
Plvodce 2 a/nebo u reakce Ize zaznamenat a popsat
vice projevl (manifestaci) a vice testU.

Sklon k reakci

Atribut ,,PGvodce”
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Plvodce je jedinym povinnym Udajem modelu. Z toho plyne, Ze Ize zaznamenat pouze alergické stavy vyvolané
zndmym plvodcem. Alergické stavy, u nichZ je plivodce zcela nezndmy, nelze beze zmény modelu zaznamenat.
Atribut ,,PUvodce” je kéddovany. S atributem plvodce souvisi nepovinny atribut ,Kategorie”, kterym je mozné

pavodce klasifikovat do uréenych statistickych kategorii viz. Kapitola Atribut , Kategorie”
Seznam hodnot

Pro plivodce je mozné vyuzit libovolné hodnoty ze &tyf seznamud hodnot, jimiz Ize vyjadfit pavodce

alergické reakce. Jejich pouziti vyplyva z nize uvedeného schématu.

— Zname? Seznam negativnich vyrokd

Y
Neni informace o alergii

Zadné informace o alergiich
Lék? Zadné zndmé alergie
Zadné znamé alergie na vnéjsi prostiedi

Z4adné znamé alergie na potraviny

Zadné znamé alergie na léky

Seznam léciv (CZ) Seznam nelékovych plvodcl

v v

Citrusové ovoce 102259006

3 cefaloridin &t / ARIPIPRAZOLE ACCORD NOSAX12
ARIPIPRAZOLE ACCORD HEALTHCARE NO5AX12
ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM NOSAX12
ARIPIPRAZOLE SANDOZ NOSAX12

Clostridium botulinum toxin

DLP (SUKL) ATC Alergen (jiny ne? Iék) -1 Kod - Kategorie ¥ .,
ARIONEX COMBI C09DA0L Burské ofechy 762952008 |Potravina *
ARIPIPRAZOL +PHARMA NOSAX12 Bylinky a koreni [127374009 |potravina {
ARIPIPRAZOL APOTEX NOSAX12 Celer 256326004 |Potravina 4
ARIPIPRAZOL GLENMARK NO5AX12 C“"f‘e 735047000 _ |Potravina r’
3 cefalexin éivo 4 ARIPIPRAZOL MYLAN PHARMA NOSAX12 Cirdt 99351004 [Potravina 7/
Potravina
4
=

Cervené maso
S

Sémantické pozndmky

U puavodcu jinych, nez jsou IéCiva, mize byt problém s prekladem anglickych terminG seznamu do
¢estiny, resp. problém s vécnym obsahem nékterych prelozenych termind. SNOMED totiz pouziva jak
terminologie (a s nimi jejich hierarchie) odborné (s nimiz by nemél byt sémanticky problém), tak
hierarchie a klasifikace laické (napf. u potravin klasifikace ,kuchynské®). U téch druhych neni, zejména
pokud jde o skupinové oznaceni (napf. seafood, coz je termin, ktery podle nékterych zdroju zahrnuje i

sladkovodni tvory), je pfesny preklad obtizny.
Sémanticka nejednoznacnost muze vzniknout zejména v téchto pfipadech:

1. Sada hodnot je ,vytrzena“ ze SNOMED CT; definice termind pfitom ve SNOMED CT jsou
dany vazbami na jiné terminy SNOMED CT"3
2. vsadé je smeés laickych a odbornych terminl (pfi¢emz néktery termin je pouzivan laicky i

odborng)

3 Autofi Australského datasetu pro alergii to komentuji takto: “Patchiness” of content: Because these
reference sets were developed from source data, they do not contain all potentially useful content from
SNOMED CT-AU or AMT, and as a result the terminology content here may appear to be “patchy”. It
excludes concepts that users might expect to find.
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3. obsah laickych termint nemusi byt vzdy v bézné feci totozny v anglické a Ceské verzi (coz

nastava napftiklad u potravin)
Mira viivu klinického usudku

Model nevyzaduje pozitivni vysledky laboratornich test(l, ani jiné formy validace. Mira vlivu klinického

Usudku je vysoka.

Posouzeni atributu apriori

Predstavme si pfipad, kdy jde o reakci, ktera je velmi pravdépodobné alergicka (napft. urtica, nebo senna
ryma), a je vypozorovano, ze reakce vznika jen v urcitém prostfedi (napf. vZdy, kdyZ dotycny pfijede na
chalupu). Plvodce ale jasny neni (na chalupé jsou kocky, roztoci, mysi, jini hlodavci, prachové pefiny,

netopyfi, pyly atd.)

Takovou reakci ani alergii nemuzeme v aktualnim modelu zaznamenat:

e protoze plvodce je povinny
e asoucasné nelze vyplnit ,negativni konstatovani®, protoze

o neni pravda, Ze pacient nema zadnou znamou alergii (neni znam p(ivodce; to je ale
vyznamové néco jiného)
o neni pravda, Ze nemame zadné informace o alergii (v logice modelu dostate¢nou
informaci nemame, ale v klinickém chapani informaci o alergii mame)
Pfi zaznamu informace Ize v takovém pfipadé:
1. informaci nezaznamenat

2. zvolit pouze jednu kategorii pivodce (napf. prostfedi) a zaznam doplnit textovym popisem

3. stav zaznamenat v jiné €asti pacientského souhrnu (napf. v sekci zdravotni problémy)

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo:

e Rozpaky nad tim, Ze v situaci, kdy pacient ma polyvalentni alergie (napf. vice lékl, nékolik
potravin, pyly, navic v koincidenci se sniZzenou aktivitou diaminoxidazy, tedy histaminovou
intoleranci), je nutné vyplnit model opakované, véetné opakovaného vyplnéni manifestaci

(jednotlivé manifestace nelze pfisoudit jednotlivym ptvodcim).

o Nejistotu, jak pfesné volit ATC kod (napf. pacient uvadi alergii na penicilin; ten ale neni

v nabidce; v té je G-PNC apod., anebo je mozné volit peniciliny jako skupinu).
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Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Informaci o tom, Ze pacient ma alergické reakce na neznamy alergen Ize v modelu vyreSit nékolika
zpusoby (pokud je informace natolik zavazna, Ze splfiuje podminky specifikované v odstavci Mira

klinické uvahy v Uvodu dokumentu).

Pokud je informace o tom, ze ma pacient alergické reakce na neznamy alergen — bylo by vhodné tuto
informaci uvadét na jiném misté pacientského souhrnu — pFehled zdravotnich problémd. Ten je
potencialné podnétem k diagnostice a pfipadné terapii. Informace o alergii by pak byla vysledkem

diagnostického procesu a byla by zaznamenana az po klinickém potvrzeni a nalezeni plvodce.
Pokud vySe uvedené podminky spinény jsou, Ize zdznam v modelu vyfesit:

e PFidanim business pravidla: agens je podminéné povinna informace, pokud neni uvedena, musi
byt uvedena alespon jeho kategorie. Ke zvazeni: Nékteré narodni implementace navic umoziuji

zadat vice kategorii.

e PFidanim obecnych koédl do sady pfipustnych hodnot pro agens (vyse v hierarchii SNOMED,

napf. zvife, prostredi atp.)

e Technickym feSenim (napf. zaskrtnutim, Zze alergen je neznamy, v uzivatelském rozhrani) —
kodované polozky, pokud nejsou mandatorni, lze vyjadfit pfisluSnym kédem tzv. nullFlavor,

v tomto pfipadé by se hodil kéd NI = No information.
Atribut , Kategorie”

Kategorie (pUvodce) je spiSe doplnujici informace, ur¢ena k pfipadnému statistickému zpracovani Ci

zUzeni rozsahu hledani mozného plvodce.

Seznam hodnot

e Potravina

e Lé&civo

e Prostfedi

e Biologikum
Sémantické pozndmky

Potravina je definovana jako latka nebo vyrobek uréeny pro vyzivu lidi a konzumovana usty v

nezmé&néném, syrovém, anebo upraveném stavu.

Biologikum je definovano jako pfipravek, ktery je syntetizovan z Zivych organismu nebo jejich produktu,
zejména lidsky nebo zvifeci protein, jako je hormon nebo antitoxin, ktery se pouziva jako diagnostické,
preventivni nebo terapeutické Cinidlo.

Biologickym Cinitelem tedy neni napf. vosa, rozto€i apod.
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Puvodce, ktery neni [éCivem, potravinou ani biologikem, je klasifikovan jako ,prostredi®.

Mira viivu klinického usudku

Hodnota tohoto atributu maze byt odvozena (vzdy nebo skoro vzdy) jednoznaéné od hodnoty povinné
vyplnéné polozky ,Plvodce®. V podstaté je z hlediska primarniho vyplhovani dat Iékafem nadbyte¢na,

protoZze mize byt pfedvyplnéna pro kazdého plvodce, uvedeného v seznamu plvodcu.

Kategorii Ize pouzit také v pfipadé, Ze plvodce neni uveden v Seznamu puvodcU.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, ze klasifikace nepfinasi zadné

problémy

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Pokud nam Kategorie z hlediska klasifikace nevyhovuje, mizeme:
e doplnit dalsi kategorie
e umoznit vice kategorii na plvodce

e nehledat relaci mezi plivodcem a kategorii pavodce

e kategorii z modelu vypustit
Atribut , Typ“

Typ vyjadfuje typ reakce, kterou s danou mirou jistoty vyvolava ¢i v budoucnu pravdépodobné vyvola

expozice pacienta Plivodci.

Seznam hodnot

Je vybérem konceptd terminologie SNOMED CT a ma nasledujici hodnoty:

e Alergicka dispozice
e Dispozice k ne-alergické hypersensitivité

e [Intolerance k substanci

Jejich definice jsou uvedeny v tabulce:
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SN_CT anglicky

original
Allergic

disposition
(finding)

Non-allergic
hypersensitivity
disposition
(finding)

Intolerance to
substance

SN_CT preklad

Alergicka
dispozice

Dispozice k ne-
alergické
hypersensitivité

Intolerance k
substanci

Sémantické pozndmky

SN_CT kéd

609328004

609396006

782197009

SN_CT definice - orginal

A propensity to developing
a pathological immune
process generally directed
towards a foreign antigen,
which results in tissue
injury. It is most often
applied to type |
hypersensitivity but other
hypersensitivity types
especially type IV (e.g.
allergic contact dermatitis)
may be involved. Revised
nomenclature for allergy
for global use:Report of
the Nomenclature Review
Committee of the World
Allergy Organization,
October 2003.

The disposition to develop
a pseudoallergic reaction.

A propensity to an adverse
reaction which is not an
allergy or nonallergic
hypersensitivity FHIR
Release 3 (STU).

dci R

SN_CT definice preklad

Sklon k rozvoiji
patologického imunitniho
procesu obecné
sméfujiciho k cizimu
antigenu, coZ ma za
nasledek poskozeni tkané.
Nejcastéji se vztahuje k
precitlivélosti typu |, ale
mohou byt zahrnuty i jiné
typy precitlivélosti,
zejména typ IV (napf.
Alergicka kontaktni
dermatitida). Revidovana
nomenklatura pro alergii
pro celosvétové pouziti:
Zprava Vyboru pro
pfezkum nomenklatury
Svétové organizace pro
alergii, fijen 2003.

Dispozice k rozvoji
pseudoalergické reakce.

Sklon k nezadouci reakci,
ktera neni alergii nebo
nealergickou pfecitlivélosti
FHIR Release 3 (STU).

Vhodnéjsi nazev atributu nez plvodni ,Typ* je ,Typ alergie“, nebo , Typ alergie/intolerance”, pfipadné

,1Yp nezadouci reakce”. ,Sklon k nezadouci reakci® je totiz zastfeSujici pojem pro vSechny vyse

uvedené polozky prevzaté do pfislusného seznamu hodnot ze systému SNOMED.

Hypersensitivita je definovana™ jako: “objectively reproducible symptoms or signs initiated by exposure

to a defined stimulus at a dose tolerated by normal persons®.

Intolerance je — obecné vzato — rzné a Casto také vagné definovany termin, proto je nutné v ramci

modelu alergie drzet se definice SNOMEDu.

4 World Allergy Organization (WAO)
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Mira viivu klinického usudku

Obvykly nazor je, Ze alergicka reakce je spojena s vy$Sim budoucim rizikem nez intolerance, ale nékteré
reakce, dfive povazZované za zprostfedkované imunitnimi mechanismy, jsou ve skuteCnosti na

imunitnim systému nezavislé, a pfitom jsou Zivot ohroZujici.

Urcité konkrétni projevy (v terminologii modelu jde o ,reakce”) jsou jednoznacné svazany s imunitnimi,
nebo naopak neimunitnimi mechanismy (napf. rhabdomyolyza po statinech je zprostfedkovana
neimunitnim mechanismem, Stevens-Johnsondv syndrom je zprostfedkovan imunitnimi mechanismy),
nicméné& model znalost téchto vazeb nevyuZziva a nechava Iékafe vyplnit , Typ“ podle jeho viastni tvahy.

Tato Uvaha ovSem nemusi byt vzdy spravna, a to ze tfi dlivodu:

4. Ukazuje se, Ze fada lékafll ma neuplné znalosti o skute¢nych mechanismech nezadoucich

reakci, v fadé pfipadu také neni pfesny mechanismus znam.

5. Rada reakci (napt. prdjmy) mohou byt zprostfedkovany jak imunitnimi, tak neimunitnimi
mechanismy, a Iékaf mize rozhodovat na zakladé intuice, a nikoliv na zakladé testl (model

pro rozhodovani a typu testy nevyzaduje).

6. Testy (najejichz zakladé usuzuje IékaF na imunitni ¢i neimunitni mechanizmus) maji riznou,

ale nikdy ne 100% sensitivitu a specificitu.

A priori posouzeni

Diky tomu, Ze Typ neni nutné vypliiovat, nemély by vznikat potize ani tehdy, jestlize |ékaf nema

v definicich pojmu Uplné jasno.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, ze klasifikace nepfinasi zadné
problémy. To je dano tim, Ze specializovanému lékafi jsou definice pojmU jasné. Méné specializovani
testujici 1ékafi tento atribut ve vétsiné pfipadl nepouzili (nevyplnili).

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Z vySe uvedeného plyne, Ze v praxi mize byt pomérné Casto nejlépe odpovidajicim zpUsobem, jak
pristoupit k uréeni , Typu“, nechat tuto poloZku nevypinénou.

V kazdém pfipadé by neméli byt Iékafi tlaceni k tomu, aby , Typ“ stanovovali, a skuteCnost, Ze zacnou

pouzivat model ,Alergie®, by v nich neméla vyvolavat dojem, Ze maji ur€ovat ,Typ“ Castéji nez dfive.

Atribut ,,Stav” (aktivity)

Atribut ,Klinicky stav” vyjadfuje aktudlni stav dispozice pacienta k nezadouci reakci.
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Seznam hodnot

Atribut mize nabyvat nasledujicich hodnot:

e Aktivni — Subjekt v souasné dobé zaziva reakci na identifikovanou latku nebo mu toto riziko

hrozi.
e Neaktivni — Subjektu jiz nehrozi reakce na identifikovanou latku.

e VyfeSeny — Reakce na identifikovanou latku byla klinicky pfehodnocena testovanim nebo
opétovnou expozici a je povazovana za jiz nepfitomnou. Opakovana expozice miize byt

nahodna, neplanovana nebo mimo jakékoli klinické prostredi.

Sémantické pozndmky

PFipojeni vybrané hodnoty ,Klinického stavu® k pojmu alergie nebo intolerance (napf. neaktivni alergie)
neni v klinické terminologii pouzivané a ani — jak jsme si ovéfili — nedava klinikovi bez pfipojeni definic

zadny smysl. Vyznam pojmu ale neni ani s pfipojenim definic zcela zfejmy.

A priori posouzeni

Predpokladame, ze s vyplnénim budou obtize z vySe uvedenych divodu.

Domnivame se, ze pojmy ,aktivni“ a ,neaktivni“ (tak. jak jsou v modelu mySleny) se vztahuji primarné
k pojmu ,problém®; s timto pojmem sice model nepracuje, nicméné alergie/intolerance je nepochybné
typem problému (v zahraniéni zdravotnické dokumentaci je b&Zné, Ze se seznam, kterému v CR fikame

obvykle ,Diagnosticky souhrn®, nazyva ,Problem list).
SNOMED (nikoliv ale logicky model Alergie) obsahuje koncepty

e 55607006 | Problem (finding)
e 394774009 | Active problem (qualifier value)

e 394775005 | Inactive problem (qualifier value)

Prozatim povazujeme tento atribut za vysoce problematicky. Opakovani reakce po opakované expozici
vyvolavajicimu agens, pokud nékdy byla, nelze do budoucna nikdy vyloucit, takZze se domnivame, Ze

hodnota "neaktivni" v uvedené definici neni redlné mozna.

Mira viivu klinického usudku

Pdavodni model nedava zadny navod, jak vyplfiovat hodnoty tohoto atributu a také je nejasné, nakolik je

hodnota zavisla na objektivnich skute€¢nostech a nakolik na subjektivnim klinickém hodnoceni 1ékafem.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukézalo, ze navrhované pojmy jsou

nejasné. Testujici 1ékafi to fesili tim, Ze nezvolili zadnou polozku.
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Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni
Pfinejmensim je potfeba vysvétlit, kdy Ize pouzit hodnotu ,VyfeSeny*“:
1. V pfipadé uspésné desenzibilizace
2. V pripadg, Ze se alergie/intolerance vylouci
Atribut ,,Mira jistoty”
Umozriuje vyjadrit miru jistoty zapisujiciho Iékafe ve vztahu k udajim uvedenym v modelu alergie.

Seznam hodnot

e Nepotvrzeno — Nizka Uroven jistoty o sklonu k reakci na identifikovanou latku.

e Potvrzeno — Vysoka mira jistoty ohledné nachylnosti k reakci na identifikovanou latku, ktera

muze zahrnovat i klinicky dikaz testovanim.

e Vyvraceno — Sklon k reakci na identifikovanou latku byl zpochybnén nebo vyvracen s

dostatec¢nou urovni klinické jistoty. To mlze, ale nemusi zahrnovat klinické testovani.

Sémantické pozndmky

Pojmy ,Potvrzeno® a ,Vyvraceno® je nutné vysvétlovat a pouzivat s dirazem na to, ze nejde o 100%
jistotu, ale — tak, jak uvadi definice pojmd — o dostateCnou miru jistoty. Co je dostatec¢na mira jistoty

vzdy zalezi na celém klinickém kontextu, zejména na zavaznosti reakci a riziku v budoucnosti.
A priori posouzeni
Neni UpIné jasné, k Cemu vSemu se jistota/nejistota vztahuje.

Pfedpokladame, Ze hodnotu “Vyvraceno® lze zadat aZz béhem dalSiho sledovani pacienta po

zaznamenani reakce.

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu individualniho klinického usudku je vysoka.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, Ze pfi vyplfiovani tohoto atributu

neni Uplné jasné, k cemu viemu se vztahuje. Lékar hodnotu vyplnil podle jistoty priikazu puvodce.

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Je potieba vysvétlit, k Cemu se jistota/nejistota vztahuje (a k ¢emu nevztahuje).

Atribut ,Riziko”

Atribut umozniuje vyjadrit miru rizika, kterou by pfipadna expozice pacienta plivodci pfinasela.
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Seznam hodnot
o Nizké riziko
e Vysoké riziko
e Nelze stanovit

Sémantické pozndmky

Puavodni vyznam jednotlivych hodnot je nasledujici:

e Low Risk - Worst case result of a future exposure is not assessed to be life-threatening or having

high potential for organ system failure.

¢ High Risk - Worst case result of a future exposure is assessed to be life-threatening or having

high potential for organ system failure.

e Unable to Assess Risk - Unable to assess the worst case result of a future exposure.

PfeloZeno do Cestiny:

o Nizké riziko — Nejhorsi pfipad budouci expozice neni hodnocen jako Zivot ohroZujici nebo s

vysokym potencialem selhani (nékterého) organového systému.

o Vysoké riziko — nejhorSi pfipad budouci expozice je posouzen jako Zivot ohroZujici nebo s

vysokym potencialem selhani organového systému.
e Nelze stanovit — Nelze posoudit nejhorsi mozny vysledek budouci expozice.

A priori posouzeni

Z pouhych nazvl polozek (bez definic) nemusi byt jasné, zda jde o riziko

1. toho, Ze se reakce zopakuje

2. NEBO ohrozeni zivota a organovych selhani
pfiCemz plati, Ze spravné je 2).
Mira vlivu klinického usudku

Otazkou je, na zakladé, ¢eho jiného, nez je minula reakce (a jeji zavaznost), bude lékaf odhadovat

budouci riziko. Ve vétSiné pfipadl bude budouci riziko dano pravé zavaznosti minulych reakci.

Mohlo by byt posouzeno jako v budoucnu nizsi napf. v pfipadé uspésné desenzibilizace. Patrné nékdy

muze byt posouzeno jako v budoucnu vySSi. V téchto pfipadech je mira subjektivniho dsudku vyssi.
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Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci neukazala néjaké problémy s timto

atributem.

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Upravit nazev, resp. popis tak, aby Iépe vystihoval podstatu atributu, coz je ,budouci riziko zavazné

reakce“.

Atribut ,Datum od“ a ,Datum do“

,Datum od" pfedstavuje Udaj o zacatku obtizi, tedy datu (roku) prvni reakce.

,Datum do* je udaj, ktery by mél byt konzistentni s udajem o stavu aktivity.

Praktické testovani

Otazka: Ize zaznamenat obdobi? Napf. ,mezi 2000-2005".

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Dat do navodu, Ze Ize zaznamenat i Casovy interval.

Atribut ,,Popis alergie volnym textem*”

Volny text slouzi k popisu nezadouci reakce jako celku a muze byt vyuzit k zapisu libovolnych informaci,
které doplfiuji strukturovany a kédovany zaznam alergie nebo je nelze pomoci kodu vyjadfit. Nikdy by
vSak nemél slouZit jako nahrada strukturovaného a kédovaného zapisu, protoZze by doslo k degradaci
zadznamu jak z pohledu narodni a pfeshraniéni interoperability, tak z pohledu mozného sekundarniho

vyuziti dat pro potfeby statistiky, védy a vyzkumu.

Alergicka reakce

Alergicka reakce je konkrétni, k ur¢itému datu pfifaditelna a urcitym vyctem projevi popsatelna epizoda

manifestace alergie.

Atribut ,,Projev”

Seznam hodnot

Viz Seznam hodnot v pfislusném seznamu (v plivodnim seznamu je cca 30 hodnot).
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Sémantické pozndmky

Jde o projevy reakce na podkladé alergie nebo intolerance.

A priori posouzeni

Seznam hodnot obsahuje projevy alergie, ale neobsahuje projevy (Iékové) intolerance. Zcela chybi
stavy zjistitelné pfevazné pomocnymi metodami (hemolyza, nefrotoxicita, hepatotoxicita). Pro¢ autofi
evropského pacientského souhrnu vytvofili pravé tento omezeny seznam poloZzek nevime. V sou€asné

dobé probiha diskuse na Evropské urovni s cilem tento seznam vyznamné rozsifit.

Lze uvazovat o vybéru kédi MKN-10, ale i kdyz jsme pfipravili Uplny seznam z hlediska kédu, které maji
pfimo v nazvu uvedeno, Ze jde o reakci na léky (nebo jiny Cinitel) (pfiklad: L105 Pemfigus zplsobeny
[éCivy), tento se jevi jako nedostateCny pro nasi potfebu, protoze v ném nejsou projevy jako K29.0 —
Akutni hemoragicka gastritida (ktera muze byt po fadé 1éku), prosté proto, Ze v nazvu nic o Iéku neni.

Restrikce MKN-10 se tedy muze vztahovat jen na nékteré celé kapitoly (napf. nadory, vrozené vady).

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu individualniho klinického usudku je mensi nez pfi popisu Alergie, protoZe hodnoty v seznamu
predstavuji projevy, které nevyzaduji dodatecné definice (prijem, kopfivka ...).

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, Ze:

1. neni zvykem (protoZe to neni ani potfebné, ani — v pfesném detailu — mozné) zaznamenavat
projevy k jednotlivym reakcim. Obvykle je zaznamenan soubor projevd, aniz by bylo

zaznamenano, ze nékteré byly soucasné (pfi jedné reakci) a jiné pfipadné samostatné.

2. v plvodnim seznamu chybi nékteré pomérné Casté projevy (migréna, dermatitida jina nez

papulozni/bulozni)

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Doplnéni modelu o vybrané kapitoly MKN-10:

o (Ciselnik Ize zkratit vylou¢enim kodu XYVWZABCP
Atribut ,,ZpUsob expozice”

Seznam hodnot

Viz pfislusny Seznam.

Sémantické pozndmky

Jde o odbornou terminologii s pfesnymi definicemi.
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A priori posouzeni

Seznam hodnot se jevi na prvni pohled jako zbyte¢né obsahly (podrobny), ale tato podrobnost by
neméla pfinaset v praxi problémy.

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu individualniho klinického usudku je mala.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukéazalo, Ze s vyplnénim nejsou Zzadné

potize.

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni
Zadné.

Atribut ,Zdvaznost”
Seznam hodnot
e Mirny/a
e Mirny/a az stfedni
e Stfedné tézky/a
e Stfedni az zavazny/a
e Zavazny/a
e  Zivot ohrozujici
Sémantické pozndmky
S pojmy by nemél byt problém. Jde o bézné vyjadreni stupné rizika.
A priori posouzeni
PoloZky seznamu pfedstavuji bézné pouzivané pojmy v klinické praxi.

Je otazkou, zda vSechny kombinace ,projevi” a ,zavaznosti“ maji narok na existenci. Napf. patrné
nedava smysl ,zivot ohrozujici kopfivka“, nebo ,mirny anafylakticky Sok“. Je tedy otazka, v jakém
rozmezi zavaznosti se mohou vyskytovat (zaznamenavat) jednotlivé pfiznaky a zda by toto rozmezi

nemélo byt sou€asti modelu.

Existuji systémy, které upfesnuji definici zavaznosti pro jednotlivé projevy, napf.:
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dci R

CTCAE Term Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Grade 5
Diarrhea Increase of <4 stools per day Increase of 4 - 6 stools per day Increase of >=7 stools per day Life-threatening Death
over baseline; mild increase in over baseline; moderate over baseline; hospitalization consequences; urgent
ostomy output compared to increase in ostomy output indicated; severe increase in intervention indicated
baseline compared to baseline; limiting ostomy output compared to
instrumental ADL baseline; limiting self care ADL
Definition: A disorder characterized by an increase in frequency and/or loose or watery bowel movements.
Navigational Note: -
Dry mouth Symptomatic (e.g., dry or Moderate symptoms; oral Inability to adequately aliment -
thick saliva) without intake alterations (e.g., orally; tube feeding or TPN
significant dietary alteration; copious water, other indicated; unstimulated saliva
unstimulated saliva flow >0.2 lubricants, diet limited to <0.1 ml/min
ml/min purees and/or soft, moist
foods); unstimulated saliva 0.1
to 0.2 ml/min

Definition: A disorder characterized by reduced salivary flow in the oral cavity.

Navigational Note: -

L N L L N LT B L

Jedna reakce mulze mit (soucasné) vice projevu (prijem, kopfivka, edém), avSak je pouze jedna

hodnota zavaznosti. Neni tedy jasné, zda se vztahuje:

e k celku (to se nabizi jako vysvétleni modelu, ale neni jasné, jak se k tomu IékaF postavil)

ek nejzavaznéjSimu projevu (ale jak se ze zdznamu dozvime, ktery to je)

Nicméné je mozné, Ze tyto namitky jsou velmi teoretické. Dfive nebo pozdé&ji vSak tato otazka bude
polozena, a tedy by mélo byt pfipraveno néjaké stanovisko.

Mira viivu klinického usudku

Vliv individuélniho klinického usudku je vysoky, protoZze uvedené pojmy nemaji pro jednotlivé projevy

alergické reakce presnou definici.

Praktické testovdni

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, Ze s vyplnénim nejsou Zzadné
potize.

Ndvrh na dpravu modelu a dalsi doporuceni

Polozili jsme otazku, pro€ zavaznost neni vztazena k jednotlivym projevam, pracovni skupiné SNOMED.
Odpovéd byla nasledujici: model by mél zlstat relativné jednoduchy, aby byl vyuzivan. Tzn., ze
zavaznost se vztahuje k projeviim jako celku. Z pohledu rizika, které pfipadna rekce pfedstavuje neni
tak dulezité rozliSeni, které z individualnich projev( predstavuji nejvyssi miru rizika, ale fakt, ze néktery

z projevt miize mit pro pacienta zavazné dusledky. Pokud nesouhlasime, mizeme model jisté doplnit.

Atribut ,Datum reakce”

Datum, pfipadné neuplné datum reakce na expozici.

Testy

Laboratorni a jiné diagnostické testy vztahujici se k dispozici pacienta k nezadouci alergické reakci.
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A priori posouzeni

Pro potfeby ovéfovani modelu byla vytvofen zjednodusena sada pouze Ilaboratornich testu.
Nelaboratorni testy pouzivané v alergologii (Prick test apod.) nebyly vzhledem ke komplexnosti
problematiky implementovany. Realné systémy musi vSak umoznit zapis vysledku libovolného testu Ci
sady testl a jejich pfimy import z laboratornich a jinych diagnostickych systému, obdobné jako v jinych
Castech klinické dokumentace. Testy a jejich vysledky vEetné interpretace musi byt ukladany (pokud

jsou uvedeny) ve strukturované podobé.

Praktické testovani

Praktické testovani ve specializované alergologické ambulanci ukazalo, Ze:

e Nenijasné, jak zaznamenat Ciselné vysledky testU, jestlize jeden vysledek je predstavovan vice

(napf. tfemi) hodnotami.

e Chybi v seznamu pfipraveném pro evaluaci modelu cela fada testu

Praktické testovani tohoto datového elementu bylo ovlivnéno zjednodusenou implementaci této datové

potencialné velmi koSaté struktury v testovaci aplikaci.

Navrh na Upravu modelu a dalsi doporuceni

Vysledek jakéhokoliv pozorovani (observation) nebylo mozné ve své komplexnosti zachytit v testovacim
nastroji. Realné implementace obsahuji rizné zplsoby feSeni. Model Observation obsahuje fadu
element(, které mohou byt pouzity — napf. odkazy na hodnoty, z nichz se pfi stanoveni vysledku vychazi,

pfipadné jednotlivé komponenty vySetfeni. ZaleZi vzdy na konkrétni implementaci obecného modelu.

Blok , Varovani“
Model bloku ,Varovani“

Blok ,Varovani“ zahrnuje skute€nosti rizné povahy, jejichZ spole€énym jmenovatelem je znacny az
zasadni vyznam pro poskytovani péce. eHN PSG jako pfiklady uvadi krvaceni po aspirinu, kasel po
ACE inhibitoru, pfitomnost vzacné nemoci, obtiznou intubaci, transplantovany organ, ale také ucast
v klinické studii. Sémanticky je nazev bloku ,varovani“ urCitym zjednoduSenim, nebot obecné
upozornuje na zavazné okolnosti ¢i dllezité informace, které nemuseji znamenat pfimo ohrozeni

pacienta.

V souladu s obsahem totozného bloku propoustéci zpravy navrhujeme 7 atributl, charakterizujicich

predmét kazdé uvedené naléhavé informace.

Logicky model naléhavych situaci vychazi z existujicich modeld — pfedevSim z modelu pouzitého

v Evropském pacientském souhrnu (eHN PSG) a Mezinarodnim pacientském souhrnu (IPS). Model

Ministerstvo zdravotnictvi CR 36/91



dci R

obsahuje popis jednotlivych elementl a jejich atributl. Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy
modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe
Mira klinické uvahy

Blok je soucasti sekce Urgentni informace, mél by tedy zahrnout pfedevsim stavy, které zavaznym

zpusobem ovliviiuji poskytovani zdravotni pée nebo zdravi pacienta a mohou mit vliv volbu terapie.
Je vzdy na Uvaze lékare, co do tohoto informacniho bloku zahrne.

Zakladni skladba modelu varovani

V ramci kazdé jednotlivého Varovani je mozné popsat tyto atributy:

Oznacdeni varovani

e Onemocnéni &i stav

o Kontakt na odborného Iékare
e Poznamka

o Uroveri varovani

e Obdobi
Varovani
Atribut ,0Oznaceni varovani“

Sémantické pozndmky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

Kazdé varovani by mélo byt oznaceno vystiznym nazvem, odliSujicim dané varovani od ostatnich.

Mira viivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické tvaze lékare

Stredni.

Atribut ,Onemocnéni a stav”

Zdravotni problém nebo situace, které odlvodnuji varovani nebo s nim souviseji. M{ize se jednat o
kontraindikaci pro predpis urcitého léCivého prostiedku nebo lIé¢ebného postupu. Popisovana situace
muZe predstavovat riziko pro samotného pacienta, ale i pro jeho okoli, tfeba v pfipadech infekénich

nemoci.
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Seznam hodnot

Kod MKN, SNOMED nebo Orphacode, pfipadné volny text.

Sémantické pozndmky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

Onemocnéni ¢i stav, podminujici varovani, nemusi byt znamo, resp. nemusi byt znama jeho
patofyziologie (pfi¢ina kasle po ACE inhibitorech neni znama). Jinde je zfejma — napf obtizna intubace

vzhledem k prodélanému urazu kréni patefe.

Mira viivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické tvaze lékare

Mala.

Atribut ,Kontakt na odborného lékare”

Kontakt na oSetfujiciho odbornika, zvlasté pfi vzacném onemocnéni, psychiatra nebo jiného specialistu.

Sémantické pozndmky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

Strukturovany zaznam identifikujici 1€kare, pracovisté apod., a to v€etné kontaktnich informaci. Mlze

byt realizovano odkazem do seznamu kontakt(l v administrativni ¢asti PS.

Atribut ,Poznamka“

Vysvétlujici poznamka nad ramec ostatnich atributd.

Seznam hodnot

Volny text.

Atribut ,Urover varovani“

Klasifikace naléhavosti situace, které se upozornéni tyka.

Seznam hodnot

Terminologicky systém SNOMED CT:

Kod Concept name Nazev konceptu
255604002 Mild Mirna

6736007 Moderate Stredni
24484000 Severe Zavazna

Ministerstvo zdravotnictvi CR 38/91



Mira viivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické tvaze lékare

Posouzeni naléhavosti situace je do zna&né miry subjektivni; obecné& bude vysSi napf. u varovani pred

pacientovou agresivitou nez pred kaslem po ACE inhibitoru.

Atribut ,Obdobi varovani”

Uvadi obdobi, po které je varovani aktualni.

Seznam hodnot

Interval od-do, zahrnujici pfesné nebo pfiblizné pocatecni datum (vétSinou) a datum pominuti rizika

(pokud jiz varovani pominulo).

Sémantické pozndmky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

Je zfejmé, Ze nékteré rizikové situace jsou trvalé (napf. kasel po ACE inhibitoru, diagnéza vzacné
nemoci), jiné maji omezené trvani (napf. ucast v klinické studii), u nékterych bude pomijivost rizika

sporna — napf. u agresivity v ramci ucinku psychoaktivnich latek nebo naopak pfi odvykani.
Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické tvaze lékare

| zde, podobné jako u posouzeni naléhavosti rizikové situace, bude v nékterych pfipadech zaleZet na

zkuSenosti Iékare, u jinych na jeho znalostech (kasel po ACE inhibitorech).

Sekce informace o zdravotnim stavu

Sekce ,Informace o zdravotnim stavu“ obsahuje bloky ,O¢kovani*, ,Zdravotni problémy*“, a ,Medikace",
jak je patrné z tabulky Tabulka 4: sekce ,informace o zdravotnim stavu“ pacientského souhrnuTabulka
4,
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TABULKA 4: SEKCE ,INFORMACE O ZDRAVOTNIM STAVU* PACIENTSKEHO SOUHRNU

Sekce Blok Upresnéni

Podané vakciny s jejich
Ockovani predpokladanou ucinnosti a
doporuc¢enym preockovanim

Zdravotni problémy Nemoci (t':ha}gnozy) 0\'/|IVI:IEJJICI
poskytovani zdravotni pece

Informace o Medikace (uZivané I&ky) Aktualné predepsané/pacientem
zdravotnim stavu y uzivané 1écivé pripravky

Implantaty a vwbrané zdravotni
Implantaty pomucky, wznamné pro poskytovani
zdravotni péce

Vykony V€. nechirurgickych, wznamné

Vykon
ykony pro poskytovani zdravotni péce

Blok ockovani
Model bloku ,, Ockovani“ (MO)

Format

Parametrické
polozky

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a wolny text

Parametrické
polozky a wolny text

Logicky model o¢kovani vychazi z existujicich modell pro zaznam zdravotnich problému — predevsim

z modelu pouzitého Patient Summary Guideline (release 3)'. Model obsahuje popis jednotlivych

elementy a jejich atributd.

Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd

e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe

Zakladni skladba modelu Ockovani

Zakladem modelu je seznam provedenych ockovani.
Pro kazdé ockovani se uvadéji tyto atributy:

e onemocnéni nebo plvodce
e typ vakciny v&. vyrobce

e pofadové Cislo davky

e datum podané davky

e datum doporuceného preockovani/podani dalsi davky

'5 hitps://health.ec.europa.eu/system/files/2021-07/ehn_guidelines patientsummary en 0.pdf

Ministerstvo zdravotnictvi CR

40/91


https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-07/ehn_guidelines_patientsummary_en_0.pdf

e upfesnéni volnym textem

Proti dokumentim HDR Data Set a Patient Summary Guideline (release 3) nenavrhujeme atributy: Cislo
SarZze, zdravotnické zafizeni, které davku podalo, jméno zdravotnika a zemi podani. Tyto Udaje nejsou
pro PS vyznamné a v budoucnu je bude mozné, v pfipadé potfeby, zjistit z jinych zdroji (vakcinaéni

registr).

Provedena ockovani
Atribut ,,onemocnéni nebo plivodce”.

Seznam hodnot

Vybér z databaze schvalenych oc¢kovani.', jinak MKN a/nebo SNOMED CT.

Sémantické pozndmky

Vakcinace je zamérena proti plvodci (napf. herpesviru), ale tradi¢né se ve vétsiné pfipadl oznacuje

podle choroby, jejimuz vzniku ma zabranit (proti spalnickam, tetanu, kovidu atd.).

Mira viivu klinického usudku

Zapis by mél nasledovat ihned po provedeni, pfip. se vychazi ze zdravotni dokumentace. Mira vlivu

klinického usudku je tedy nulova.

Atribut ,, Typ vakciny vE. vyrobce”

Seznam hodnot

Schvalené vakciny jsou v databazi 1&Civych pripravka.
Sémantické pozndmky

Pojmy jako ,hexavakcina“ nemusi byt kazdému znamé.

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu klinického usudku je nulova.

Atribut ,,Poradové Cislo davky”

Seznam hodnot

Vyplni se Cislici.

16 VVakciny musi byt registrovany obdobné jako lé&ivé pripravky, takze SUKL.
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Sémantické pozndmky

Pro jednodavkové vakciny se pouzije Cislo 1.

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu klinického usudku je nulova.

Atribut ,,Datum podané davky“

Seznam hodnot

Datum se zadava z kalendaie nebo pfi neznalosti pfesného data volnym textem.

Sémantické pozndmky

Preferuje se zadani ihned po aplikaci; pfi dopInéni ze starsi dokumentace nebo dle pacienta nemusi byt
pfesné datum znamé (a ani podstatné).

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu klinického usudku je nulova.

Atribut ,,Datum doporucovaného preockovani”

Seznam hodnot

Datum se zadava z kalendaie nebo volnym textem.

Sémantické pozndmky

Meélo by byt zadano ihned po aplikaci prvni/dal$i davky.

Mira viivu klinického usudku

U vétSiny ockovani jsou odstupy pro dal$i davky dany vyrobcem, resp. Souhrnem udaju o pfFipravku
(SPC). To zatim neplati pro o€kovani proti kovidu, kde je vliv klinického usudku nezanedbatelny.

Blok zdravotni problémy
Model bloku ,Zdravotni problémy*“ (MZP)

Néazev bloku ,Zdravotni problémy* je shrnujicim popiskem daného useku dokumentace, jehoZ obsahem
jsou jak nozologické jednotky (choroby definované jasnou nebo pfedpokladanou etiologii a
patofyziologii), tak klinické syndromy ¢i zatim nezafazené klinicky vyznamné stavy. Z toho vyplyva, ze
ne vSechny polozky v tomto bloku je mozné nalézt ve stavajicich klasifikacich, jako jsou ICD nebo TNM,

¢i je jednoznacné prifadit stavajicim kédim v téchto klasifikacnich systémech.
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Logicky model zdravotnich problémd vychazi z existujicich model( pro zaznam zdravotnich problému
— predevsim z modelu Patient Summary Guideline (release 3) (dale eHN PSG), pouzitého v Evropském
pacientském souhrnu (EU PS) a Mezinarodnim pacientském souhrnu (IPS) a pfihlizi také k modelu
FHIR R4. Model obsahuje popis jednotlivych elementl a jejich atributd. Kazda z kapitol popisujicich

jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe

Mira klinické uvahy

Blok je z pohledu vétSiny klinickych obor( jadrem sekce Informace o zdravotnim stavu pacienta, na
rozdil od podrobné dokumentace jednotlivych obort a odbornik by mél poskytovat prehled zavaznych
stav(l, at uz aktualné ¢i prognosticky, které vyzaduiji trvalou péci a/nebo mohou mit (spolu s Udaji v sekci

Medikace) vliv na vybér a intenzitu Iécby jinych zdravotnich problémd.

Udaje ztohoto bloku samoziejm& mohou umoznit & usnadnit rozpoznani aktualniho zdravotniho
problému, se kterym pacient vyhledava zdravotni péci, mohou vsak byt stejné vyznamné pro spravnou

péci v pfipadé novych i dosud nerozpoznanych onemocnéni.

Je tedy velmi dulezité, aby udaje v bloku byly kriticky posuzovany, fadné aktualizovany a aby blok nebyl

zahlcovan nepodstatnymi podrobnostmi ¢i dokonce nedubloval tdaje uvedené v jinych ¢astech PS.

Zakladni skladba modelu Zdravotni problémy

Zakladem modelu je seznam diagnéz ¢i stavd s moznym uvedenim klasifikacnich kodd MKN nebo
Orphacode. Dalsi typy klasifikacnich systému (napf. MKN-O) mohou byt doplnény v budoucich verzich

standardu na zakladé potfeby a konsenzu odborné vefejnosti.
U kazdého zdravotniho problému je podle jeho povahy dale mozné uvést tyto atributy:

e délku trvani/rok stanoveni diagnozy
e rozsah postizeni (napf. kddem TNM klasifikace)
o stav (aktivitu)
e miru jistoty/zplsob ovérfeni diagnézy
e upfesnéni volnym textem
Identifikace zdravotniho problému

Atribut ,Klasifikace”
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Klasifikace zdravotniho problému kédem je zadoucim, nikoli povinnym udajem modelu. Vyplyva to
z toho, Ze i v fadé pFipadu budou uvedeny zdravotni problémy, které bud nemaiji charakter nozologické

jednotky, nebo je nebylo (dosud) mozné k nozologické jednotce pfifadit.

Seznam hodnot

Pro diagnozu je mozné vyuzit hodnoty z klasifikacnich systémid MKN, SNOMED CT, Orphacode C¢i
dalSich.

Sémantické pozndmky

| kdyz Mezinarodni klasifikace nemoci a souvisejicich zdravotnich problém( ma vice nez 120letou
historii, zdaleka neumoznuje jednoznacnou identifikaci vSech stavu, které splfuji pfedpoklady pro
uvedeni v této sekci. Dlvodu je Ffada, mimo jiné zdlouhavost aktualizaci, plvodné zamyslenych jako
decenalni revize (to se dafilo do roku 1990). AvSak schvaleni ICD-11 po témérF 30 letech zvyraznilo
zaostavani za exponencialné rostoucim medicinskym poznanim. Dokonceni Ceské verze (MKN) je
planovano na konec roku 2022. DalSim vyznamnym problémem je dosavadni velmi neuspokojivé

vyhledavani v polozkach ICD.

Mira viivu klinického usudku

Model je zaloZen na kvalitnim diagnostickém procesu, kritickém zhodnoceni starSich udajd a posouzeni

dulezitosti uvadénych diagnéz. Mira vlivu klinického Usudku je mimofadné vysoka.

Ndvrh na upravu modelu a dalsi doporuceni

Rozdéleni diagnéz na ,vyfeSené, uzaviené nebo neaktivni“ a ,soucasné problémy“ (viz vySe), ovSem

v opacném poradi.
Atribut ,,Délka trvani/rok stanoveni diagnozy”

Doplnujici informace volnym textem.

Sémantické pozndmky

U fady nemoci a stavu je délka trvani vyznamnym klinickym udajem, ovliviiujicim jak zavaznost choroby

¢i jeji komplikace (typicky diabetes), tak znalosti pacienta a jeho spolupraci (compliance).

Mira viivu klinického usudku

Hodnota atributu je zavisla na informaci pacienta (osoby blizké) ¢i starSi dokumentaci. Vliv klinického

usudku je minimaini.

Atribut ,,Rozsah postizeni”
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Rozsah postizeni je kliCovym udajem zejména u nadorovych onemocnéni a nékterych nemoci

revmatickych &i chorob pojiva.

Seznam hodnot

Lze vyuzit klasifikacnich systému (TNM, FIGO, FAB a dal$i) a/nebo volny text.

Sémantické pozndmky

Rozsah postizeni se vétSinou opira o sofistikované diagnostické metody, vyznam klinického vysSetfeni

ustoupil do pozadi.

Mira viivu klinického usudku

Vzhledem ke zpUsoblm stanoveni rozsahu onemocnéni je mira vlivu klinického Usudku mala.

Atribut , Klinicky stav” (aktivita)

Atribut ,Klinicky stav* vyjadfuje aktualni aktivitu daného onemocnéni. V souladu s eHN PSG délime

diagnozy/zdravotni stavy na ,vyfeSené, uzaviené nebo neaktivni“ a na sou¢asné problémy.

Seznam hodnot

Atribut mize nabyvat nasledujicich hodnot:

e aktivni — onemocnéni se v souCasné dobé klinicky projevuje nebo pro jeho aktivitu svédci

vysledky laboratornich nebo jinych (napf. zobrazovacich) vySetfeni.
e neaktivni —onemocnéni se klinicky neprojevuje, nebot’ odeznélo, je vylé€ené nebo stabilizované

bez projevu.

Sémantické pozndmky

U fady onemocnéni neni obvyklé aktivitu klasifikovat, popf. viibec uvazovat — bud proto, Ze jde o
onemocnéni chronické, neodstranitelné, stabilizované medikaci (typicky arterialni hypertenze,
hyperlipoproteinemie), nebo je vyjadfeno funkénim posouzenim (viz vySe). Na druhou stranu napfr.
v revmatologii je toto rozliSeni bézné a dulezité. Neaktivni onemocnéni odpovida kategorii ,past
problems” v HDR Data Set.

Tento atribut by mél spolu s udaji v bloku Operace a dalSi vykony“ pomoci odstranit vétSinu diagnéz

typu ,st. p.”.

Mira viivu klinického usudku

Posouzeni aktivity onemocnéni je do zna¢né miry zavislé na klinickém vySetfeni i na interpretaci

vysledkl diagnostickych, zvlasté zobrazovacich metod. Mira vlivu klinického Usudku je proto znacna.
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Atribut ,,Mira jistoty diagndzy”

Vyjadfuje miru jistoty stanoveni spravné diagnézy. Nepovinna polozka.

Seznam hodnot

(Diagndza) suspektni — diagnéza je pravdépodobna, k potvrzeni chybi dalSi vySetfeni (nejsou
dostupnad, ¢eka se na termin, pacient neni schopen potfebna vysetfeni podstoupit).

(Diagnoza) mozna — diagnosticka kategorie napf. v revmatologii.

(Diagnoza) oveérfena — stav spliuje pfislusna diagnosticka kritéria.

Sémantické pozndmky

Se suspektnimi diagndézami se setkavame neumeérné €asto, muze jiti o pouhé domnénky nebo dokonce

alibismus. Na druhé strané nepovinné uzivani tohoto atributu by mohlo Uroven diagnostickych zavéra

zvysit.

Mira viivu klinického usudku

Mira vlivu individualniho klinického usudku je vysoka.

Blok Medikace
Model bloku ,,Medikace” (MM)

Tento blok obsahuje prehled aktualni medikace se vSemi potfebnymi parametry (viz nize). eHN PSG

obsahuje téz indikaci (medicinsky dlivod) a rozliSeni na IéCebné &i preventivni podavani, coz by mél byt

udaj nepovinny (pokud vibec ma byt zahrnut).

Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

Seznam hodnot — uvadi hodnoty kddovanych atributt
Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze lékare

Zakladni skladba modelu ,Medikace”

Zakladem modelu je seznam uzivanych lécivych pfipravkd, vyjimecné i doplhku stravy.

Pro kazdy Iék se povinné uvadéji tyto atributy:

indikace (medicinsky duvod)

nazev léCivého pripravku (tzv. firemni nazev)
generické nazvy ucinnych latek

forma lé&ivého pripravku

sila
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e davkovani

e cesta podani

e datum zahajeni podavani

e doporucena doba podavani
UZivana medikace

Atribut , Indikace”

Seznam hodnot

Diagnoza (ICD, Orphanet aj.) nebo volny text.

Sémantické pozndmky

Tento atribut nenahrazuje indikaci IéCivého pfipravku, danou SPC, nybrz umoziuje provazat léCivy
prostifedek se zdravotnim problémem konkrétniho pacienta.

Néktere Iéky nebo celé Iékové skupiny maji vice indikaci, nékdy i etiologicky nesouvisejicich (napf.
glifloziny jsou indikovany jak pro léCeni diabetu 2. typu, tak kardialniho selhani); pfesto mohou byt

pfitomny u stejného pacienta, proto je nezbytnd moznost zaznamenat vice nez jednu indikaci.

Atribut ,,Ndzev |écivého pfipravku”
Seznam hodnot

Zakladem je vybér z databaze registrovanych lécivych pfipravkd (ATC). Pro pfipad uzivani léCivého
pripravku v Cesku neregistrovaného nebo Iéku, jehoZ udavany nazev nebylo mozno ztotoznit s 1é&ivem

registrovanym v Cesku/EU, musi byt i moZnost volného textu.

Sémantické pozndmky

V pfipadé léCivych pripravkl na lékafsky predpis se zda nejjednodussi propojeni se zaznamem o
vydanych lécich v centralnim ulozisti e-receptd. Samoziejmé nelze vyloucit pomérné Casty pripad, zZe
pacient Iék sice v [ékarné vyzvedl, ale z jakychkoli divodu neuziva — v€etné moznosti, Ze si Iék ,nechal
predepsat” pro rodinného pfislusnika, coz je sice neopravnéné, ale u béznych pfipravku pro Iékarfe

jednodu8si nez zakladat kartu.

Data z centralniho Ulozisté obchazeji dvé velké komplikace: jednak mnozstvi receptu, které nejsou
realizovany, jednak zaménu zaménitelnych IéCivych pfipravkd s odliSnymi nazvy (generika se mnohdy

[iSi pouze jménem vyrobce) v [ékarnach z davodli ekonomické vyhodnosti nebo omezené dostupnosti.

lékafi, jak registrujicimi, tak ambulantnimi specialisty. Technicky jednodudsi by mél byt pfenos z

propoustécich zprav z hospitalizaci.

Ministerstvo zdravotnictvi CR 47/91



dci R

Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze se nelze vyhnout ani chybéni dulezitych 1éCivych pFipravkd, ani Cetnym

duplicitam, takze aktualnost seznamu bude zasadné zavisla na kritické kontrole.

Mira viivu klinického usudku

Klinicky usudek se pravdépodobné uplatni pfi zafazovani volné prodejnych IéCivych pfipravku, které ale

mohou mit vyznamné 1ékové interakce nebo nezadouci Ucinky.

Atribut ,, Generické nazvy ucinnych latek”

Seznam hodnot

U Iéku na lékarsky predpis automatické vyplnéni podle pfedepsaného léCivého pripravku.

V ostatnich p¥ipadech vybér z ATC (v budoucnu EU databaze substanci IRIS™).

Sémantické pozndmky

Uvedeni generického nazvu ucinnych latek je velmi vyznamné vzhledem k mnoha rdznym (obchodnim)

nazvum totoznych &i srovnatelnych IéCivych pfipravka.

Mira viivu klinického usudku

Zanedbatelna.

Atribut ,,Forma lécivého pfripravku”

Seznam hodnot

U lékl na lékarfsky predpis automatické vyplnéni podle predepsaného Iécivého pfipravku. U ostatnich

automatické doplnéni podle vybraného pfipravku z databaze IéCivych pfipravku (DLP).

Sémantické pozndmky

Forma léCivého pfipravku je ¢asto pfimo soucasti nazvu.

Mira viivu klinického usudku

Zanedbatelna.

Atribut ,Sila”

Seznam hodnot

U Iéku na lékarsky predpis automatické vyplnéni podle pfedepsaného léCivého pripravku.

7 https://iris.ema.europa.eu/substances/
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Sémantické pozndmky

Sila IéCivého prFipravku je ¢asto pfimo soucasti nazvu.

Mira viivu klinického usudku

Zanedbatelna.

Atribut ,Davkovani“

NejCastejsim zplisobem davkovani je jednou, dvakrat ¢i tfikrat denné, ale fada €kl se uziva dle potfeby
¢i naopak specifickym zpusobem (napf. davkovani epileptik az 6x denng, stfidani rizné silnych variant
v rdzné dny v tydnu u hormon( S§titné zlazy). Dosazeni spravného ucinku nékterych 1ékd vyzaduje
pravidelné intervaly mezi davkami (typicky antibiotika 6, 8 nebo 12 hodin) nebo specifické podminky
uziti (na lacno, po jidle, s jidlem, samostatné/oddélené od jinych ekl apod.). Nékteré léCivé pripravky
se uzivaji jednou tydné, jednou mésicné nebo i v delSich intervalech. U jinych Iék(l se davka titruje —

bud pfedem danym schématem, nebo podle laboratornich vysledku ¢i klinického ucinku.

Seznam hodnot

Volny text (+ moznost vybéru z nejobvyklejSich davkovacich schémat).

Mira vlivu klinického usudku

Davkovani zcela zalezi na indikujicim |ékafi (odchyleni od SPC je nutno zdlvodnit). Vyznamny vliv ma
posouzeni efektu I1éku &i jeho nezadoucich Uginkd.

Atribut , Cesta podani”

Seznam hodnot

Vybér ze seznamu hodnot (p.o., s.c., i.v., zevné atd.) + volny (upfesnujici) text. Cesty podani jsou v PS
kédovany pomoci terminologie EDQM Standard terms, ktera je uveden rovnéz v databazi
registrovanych prostfedkd SUKL (DLP).

Sémantické pozndmky

Cesta podani je v naprosté vétsiné pfipadl dana povahou (Iékovou formou) IéCivého pfipravku, ale ve
vyjimecnych pfipadech se Ize odchylit (aplikace i.v. pfipravku intramuskularné pfi nemoznosti i.v.

aplikace), ovSem v PS to bude hrat naprosto okrajovou roli.

Atribut ,Zahajeni poddvani“

Datum zahajeni podavani je dulezitou informaci z fady divodu, zejména pro dosazeni spravné doby
trvani medikace. Datum muze byt i budouci, tato situace vSak bude v PS (na rozdil od HDR) spise

raritni.
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Seznam hodnot

Z kalendare nebo volnym textem, neni-li (pfesné) datum znamé nebo ho nema smysl uvadét, uziva-li

pacient 1€k jiz del8i dobu. Pokud polozka bude povinna, musi byt mozZnost ,neni znamo*.

Sémantické pozndmky

U chronického podavani léCivych pfipravkl (v Fadu let napf. u antihypertenziv nebo hypolipidemik) neni
pfesna doba zahajeni podavani podstatna, pfesto by nemélo dochazet k podstatnym zkreslenim
prejimanim ,relativnich® udajl z dokumentace (,uziva 5 let* byva Casto prebirano do dalsi a dalSi

dokumentace — je to stejny problém jako s pfebiranim obdobnych udajd a trvani nemoci).

Mira viivu klinického usudku

Nulova.

Atribut ,,Doporucena doba podavani“

Pouze u casti IéCivych pripravkl je doba podavani omezena, u mnoha se predpoklada

dlouhodobé/trvalé podavani. U fady IéCiv je naopak doba podavani strikiné omezena. Volitelna polozka.

Seznam hodnot

Z kalendafe nebo volnym textem.

Sémantické pozndmky

Doba (trvani) podavani je podstatna pro posouzeni ucinku u [ékll s pomalym nastupem klinického efektu
(psychofarmaka). U nékterych 1€ku je pokracovani v [é€bé podminéno dosazenim néjaké zmeény (napf.
ubytku hmotnosti u antiobezitik).

Mira viivu klinického usudku

Pro stanoveni délky podavani znacna.

Blok implantaty a zdravotni pomUcky

Implantaty a zdravotni pomucky (Devices and implants) patfi mezi zdravotnické prostredky, jak je chape
legislativa. Spektrum zdravotnickych prostfedkd je mnohem SirSi, protoze zahrnuje vSechny nastroje,
pristroje a zafizeni k diagnostickym a Ié€ebnym uc¢elim vE€. programového vybaveni. Do pacientského
souhrnu navrhujeme zahrnout jen ty, které pacient osobné pouziva a jsou vyznamné zejména z pohledu

funkéniho zdravi.

U implantatl je situace podstatné jednodussi, nebot i prostfedky zavedené z kosmetickych divodu
mohou predstavovat zdravotni rizika nebo ovliviiovat diagnostické a 1éCebné moznosti. OvSem ani

hranice implantatd neni ostra — glukézové senzory nejsou celé implantované, inzulinové a jiné pumpy
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stejné jako parenteralni vyZiva a peritonealni dialyza vyzaduji kanyly pfekracujici povrch téla. | z tohoto

pohledu se jevi jako vyhodné neoddélovat implantaty od zdravotnich pomucek.

Model bloku Implantaty a zdravotni pomucky

Model bloku vychazi z evropského standardu pacientského souhrnu (eHN PSG) a pfihliZi ke struktufe

propoustéci zpravy (HDR Data Set).
Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe
Zakladni skladba modelu Implantaty a zdravotni pomucky

Zakladem modelu je seznam implantovanych a externich zdravotnickych prostfedku, na kterych je

pacient zavisly nebo které vyznamné ovliviuji nebo mohou ovlivnit jeho zdravotni stav.
Pro kazdy z téchto zdravotnickych prostfedkl se uvadeéji tyto atributy:

e popis zdravotnického prostifedku

o identifikator (ID) zdravotnického prostfedku
e datum implantace

e datum vyjmuti (i planovaného)

e indikace (medicinsky duvod uzivani prostfedku)
Implantaty a zdravotni pomuacky

Atribut ,,Popis zdravotnického prostfedku”

Spektrum zdravotnickych prostfedkd, spadajicich do vySe uvedeného vymezeni (na kterych je pacient
zavisly nebo které vyznamné ovliviiuji nebo mohou ovlivnit jeho zdravotni stav) je velmi Siroké. Saha od
(dosud experimentalnich) srdecnich Cerpadel, defibrilatort-kardioverterd a katetrd zavedenych do
mozkovych komor pfes klasické kloubni nahrady, nahrady kostni tkdng, osteosynteticky material, sitky
zpeviujici bfisni sténu, prsni ¢i jiné implantaty az po nahrady koncetin (protéza), ortézy, berle, invalidni

voziky, choditka a celou fadu kompenzacnich pomucek.

Seznam hodnot

Vzhledem k tomu, Ze v8echny zdravotnické prostfedky musi byt registrovany, mély by byt pouzivany
jejich nazvy tak, jak byly uvedeny pfi registraci. Tedy primarné by nazvy mély byt vybirany z registru

zdravotnickych prostfedku. Z praktickych divodd vSak bude nutna i moznost volného textu.
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Sémantické pozndmky

Z duvodl uvedenych vyse neni seznam ¢lenén na implantaty a ostatni zdravotni pomucky, protoze se

v obou pfipadech jedna o zdravotnické prostredky.

Mira viivu klinického usudku

Mala.

Atribut , Identifikdtor zdravotnického prostiredku”

Seznam hodnot

Normalizovany identifikator, napf. UDI, dle nafizeni EU 2017/745.

Atribut ,,Datum implantace”

Seznam hodnot

Z kalendafe nebo volnym textem.

Atribut ,,Datum vyjmuti“

Seznam hodnot

Z kalendafe nebo volnym textem.

Atribut , Indikace”

Seznam hodnot

Z kalendafe nebo volnym textem.

Blok Vykony

Blok Vykony zahrnuje v8echny podstatné léCebné a diagnosticko-lé¢ebné vykony, tedy nejen
chirurgické (laparoskopické i oteviené operace), ale i dalSi endoskopické vykony gastroenterologicke,
urologické, gynekologické, cévni a dalSi. Hlavnim kritériem pro zafazeni je vyznam pro aktualni

zdravotni stav i pro budouci terapeutické i diagnostické procedury.

HDR Data Set zafazuje i biopsie, fyzioterapii, poradenstvi, domaci péci, pokud je relevantni pro aktualni
hospitalizaci — pro Ucely PS nepovazZujeme tyto Udaje za UcCelné zafazovat.

Model bloku Vykony

Model bloku vychazi z evropského standardu pacientského souhrnu (eHN PSG) a pfihliZi ke struktufe
propoustéci zpravy (HDR Data Set).
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Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe
Zakladni skladba bloku Vykony

Zakladem modelu je seznam vykon(, které pacient podstoupil, a které jsou vyznamné z hlediska

zdravotniho stavu a poskytované [éCebné i diagnostické péce.
Pro kazdy z téchto zdravotnickych prostfedkl se uvadeéji tyto atributy:

e  popis vykonu
o lokalizace (lateralita) vykonu

e datum vykonu
Vykony
Atribut ,,Popis vykonu”

Seznam hodnot

Volny text, moznost kédovani (SNOMED CT)

Sémantické pozndmky

Z popisu vykonu by mélo byt jednoznaéné, co bylo provedeno. To kddy procedur mnohdy neumoZzhiuji,

spojuji vice podobnych zasaht pod jeden kéd, coz vyhovuje systému Uhrad, ale ne PS.

Mira vlivu klinického usudku

Zalezi na lékafi, jaky vykon povazuje za vyznamny. Nemély by byt uvadény banalni vykony, které
zdravotni stav pacienta jiz neovliviuji.

Atribut , Lokalizace (lateralita) vykonu*

Uvedeni laterality je nezbytné u vykond na koncetinach a parovych organech, blizsi lokalizace je
vyznamna napf. u vykonu na kizi, ale uvadi se i u endovaskularnich vykonu na véncitych tepnach apod.

Seznam hodnot

Lateralita kddem (SNOMED CT), jinak volny text.
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Sémantické pozndmky

Popis lokalizace by mél respektovat principy klinicko-anatomického nazvoslovi, tedy napf. ,v pravém

hypochondriu (podzebfi)®, ,v mezogastriu®, ,distalné na predni ploSe bérce” atd.

Atribut ,,Datum vykonu“

Vykon by mél byt datovan presné, ale pfi vzniku ¢i doplnéni PS mulze byt znam pouze rok nebo jen
priblizna doba, ktera od vykonu uplynula. V téchto pfipadech by mél byt uvadén vék pacienta (,pfiblizné
ve 25 letech”, v détstvi“), nikoli uplynula doba (,pfed deseti lety*).

Seznam hodnot

Z kalendafe nebo volnym textem.

Sémantické pozndmky

Udaje o dobé& vykonu se bé&Zné prejimaiji ze starsi dokumentace, coZ pii relativni dataci (,pfed deseti
lety“) vede k chybnym udajam.
Mira viivu klinického usudku

Zanedbatelna.

Sekce Doplriujici informace

Sekce ,Doplfujici informace” obsahuje blok ,Dfive vyslovena prani“ — viz Tabulka 3. VeHN PSG
odpovidajici ¢ast (Patient provided data) obsahuje i cestovni anamnézu, v HDR Data Set i

epidemiologickou anamnézu (informace o kontaktu s exponovanou osobou a intenzité kontaktu).

Blok dfive vyslovéna prani
Model bloku ,, Dfive vyslovena prani” (MLW)
Logicky model dfive vyslovenych pfani vychazi z existujicich modeld pro zaznam zdravotnich problému

— prfedevsSim z modelu pouzitého Patient Summary Guideline (release 3) V 06 a HDR Data Set. Model

obsahuje popis jednotlivych elementu a jejich atributd.
Kazda z kapitol popisujicich jednotlivé atributy modelu je ¢lenéna do nasledujicich podkapitol:

e Seznam hodnot — uvadi hodnoty kédovanych atributd
e Sémantické poznamky — tykajici se srozumitelnosti vyznamu atributu

e Mira vlivu klinického usudku — popisuje zavislost atributu na klinické uvaze 1ékafe
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Zakladni skladba modelu Dfive vyslovena prani

Zakladem modelu je seznam dfive vyslovenych piani.
Pro kazdé dfive vyslovené pfani se uvadéji tyto atributy:

e datum dfive vysloveného prani
e typ dfive vysloveného prani
e upfesnéni volnym textem

e vlozeny dokument
Drive vyslovena prani

Dfive vyslovené prani (advance directive, living will) je medicinsko-pravni a eticky institut, ktery
umoznuje Clovéku pfedem vyjadfit svou vili pro pfipad, ze by v budoucnu nastal stav, ve kterém by
nemohl vyjadrit svilj souhlas nebo naopak nesouhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb. Je zakotven
v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing (&l. 9) a v §36 ZZS, kde jsou uvedeny podminky pro
akceptovani takto vyjadrené vile (zejména pisemna forma, ovéfeny podpis, pouceni o dusledcich) a
také okolnosti, kdy dfive vyslovené prani uplatnit nelze (nezletilost; omezena svépravnost; takovy vyvoj
v poskytovani zdravotnich sluzeb, Ze Ize divodné predpokladat, Ze by pacient vyslovil souhlas s jejich

poskytnutim).

Kromé dfive vyslovenych prani podle §36 ZZS zafazujeme do tohoto bloku i nesouhlas s darcovstvim
organu a tkani k transplantacich a také poskytnuti téla pro ucely védy, vyzkumu a vzdélavani a

vyukovym uceltm ve zdravotnictvi (§81 ZZS).

Atribut ,,Datum dfive vysloveného prani“

Seznam hodnot

Z kalendafe. Povinna poloZka ke kazdému dfive vyslovenému pfani.

Sémantické pozndmky

Vzhledem k pravni Upravé musi datum dfive vysloveného prfani podle §36 ZZS odpovidat datu

uvedeném ve vlozeném dokumentu.

Mira viivu klinického usudku

Nulovy.

Atribut ,, Typ dfive vysloveného prani”
Seznam hodnot

Jednotliva dfive vyslovena pfani jsou uvedena volnym textem nebo vhodnym kédovym systémem.
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Sémantické pozndmky

ZZS drive vyslovena prani nijak nespecifikuje ani netfidi. Formulace v seznamu hodnot musi odpovidat
vloZzenému dokumentu.

Mira viivu klinického usudku

Nikdo neni opravnén dfive vyslovena prani ignorovat ¢i posuzovat nad ustanoveni §36 ZZS.

Atribut ,,Upfesnéni volnym textem”

Seznam hodnot

Volny text.

Sémantické pozndmky

K nesouhlasu s darcovstvim organt a tkani k transplantacim staci podle platné legislativy se zaevidovat
do Narodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organt (www.nrod.cz). Tam

je mozné toto rozhodnuti pacienta ovéfit.

Naopak Smlouvu o pouziti t€la pro potfeby védy, vyzkumu a vzdélavani a k vyukovym ucellm ve
zdravotnictvi €lovék uzavira s jednim z osmi anatomickych Ustavl a jemu dava pisemny souhlas
k poskytnuti téla, v€etné jeho ¢asti pro ucely védy, vyzkumu a vzdélavani (s ovéfenym podpisem). Proto

je zapotiebi uvést kontakt na pfislusnou instituci, i kdyz ho Ize vycist z vloZzeného dokumentu.

Mira viivu klinického usudku

Nikdo neni opravnén dfive vyslovena pfani vykladat i upfesfiovat.

Atribut ,VloZeny dokument”

Seznam hodnot

Vlozi se sken pfisluSného dokumentu (v pfipadé dfive vysloveného pfani podle §36 ZZS text s ufedné
ovéfenym podpisem pacienta, obsahujici pouceni dle odst. 2 §36 ZZS; v pfipadé poskytnuti téla pro
potfeby védy a k vyukovym uc€elim pfisluSna smlouva a pisemny souhlas). Povinna polozka ke
kazdému dfive vyslovenému prani. Variantou maze byt také elektronicky dokument s projevenym

pranim pacienta majici nalezitosti pozadované zakonem.

Sémantické pozndmky

Darci téla mivaji v osobnich dokladech karticku s informaci, ze télo ma byt darovano konkrétnimu
anatomickému ustavu, ktery zajisti pfevoz téla na svoje naklady. Uvedeni zde v8ak povazujeme za

spole€ensky potfebné.
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Mira viivu klinického usudku

Nulova.

5.7 Sémantické aspekty bloku ,,Alergie a intolerance*
Alergie pfi zndmém typu alergenu ale bez znalosti alergenu

Alergen je jedinym povinnym atributem plvodniho Evropského modelu alergie a intolerance. V fadé
pfipadu je alergie pfitomna, jsou znamy jeji projevy, ale alergen je ur€en je ramcové, tedy z hlediska

terminologie modelu — jako kategorie.

Tento problém je FeSitelny tim, Ze povinnou hodnotou je alergen NEBO typ alergenu nebo bude

kategorie doplnéna do sady hodnot pro vyjadieni alergenu. Resitelsky tym zvolil prvni z uvedenych

moznosti.
Priklad:
Atribut Hodnota atributu Komentar
Kategorie Prostredi
Puvodce - Puvodce nebude uveden
Typ Alergie
Stav Aktivni
Mira jistoty Nepotvrzeno
Riziko -
Datum od -
Datum do -

Datum posledni reakce -
Popis alergie -
Zdznam projevu alergie

Aktudlni model predpoklada, Ze jednotlivé projevy alergie budou zaznamenavany s informaci o datu

manifestace projevu s moznosti zaznamu zpUsobu expozice pacienta plvodci (alergenu). Datum reakce
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a dal§i atributy popisujici reakci jsou nepovinné. Model tedy umoziiuje i zjednoduSeny zaznam souboru

manifestaci bez uvedeni dalSich podrobnosti o reakci.

Z praktického hlediska je zadouci, aby klinik vidél pfehled vSech dosud zaznamenanych manifestaci

reakce pacienta na dany alergen a podrobnéjsi informace o jednotlivych reakcich byly zobrazeny az

v pfipadé zajmu o detailni pohled.

Priklad (model) mozného zobrazeni:

Datovv model Model zobrazeni

Dnwind~n 1

Dnwind~n 1

Polyvalentni alergie

Model pfedpoklada, ze je zaznamenan (jeden) puvodce a k nému je zaznamenan zadny, jeden, nebo
vice moznych projevl. Pokud je pacient alergicky na vice latek, zaznamenavaji se dalSi alergeny
s pfislusnymi projevy. V tomto konceptu jsou tedy specifické projevy rozpoznany a zaznamenany
specificky k ur¢itému alergenu. V praxi ale nastavaji situace, kdy pacienti maji alergie na mnoho
alergen( (dokonce i na vice typl alergen() s mnoha projevy, a pfitom specificka vazba jednotlivych

projevll na jednotlivé alergeny neni rozpoznana.

Re$eni této situace Ize realizovat jak na drovni modelu, tak predevsim prostfednictvim vhodné
navrzeného uzivatelského rozhrani. Na urovni modelu by bylo mozné pfipustit vice jak jeden alergen
(atribut puvodce) nebo pfidat specifickou vazbu mezi rdznymi zaznamy alergie, ktera by méla dany
sémanticky vyznam (napf. ,polyvalentni alergie®). Resitelsky tym se priklonil k druhému z uvedenych
feSeni, a to jak pro jeho obecnost, tak z divodu potfeby zachovani kompatibility s existujicimi datovymi

modely pro zaznam alergie (IPS, EU PS, C-CDA apod.).

Polyvalentni alergii lze v upraveném modelu zaznamenat pomoci série vzajemné provazanych

zaznamU. Pouze jeden zaznam, identifikovany typem vazby pak obsahuje vSechny zaznamenané
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udaje. Podruzné zaznamy obsahuji pouze informaci o piivodci a mohou téZ obsahovat informaci o jeho

kategorii.

PFiklad zaznamu alergie na tfi znamé alergeny (travni pyl, rozto¢, ofech) a znamou sadu projevu alergie

(zvraceni, prdjem, kopfivka):

Atribut

Id

Kategorie

Plvodce

Typ

Stav

Mira jistoty

Riziko

Datum od

Datum do

Datum posledni reakce

Popis alergie

Reakce.projevy

MaVztah.typ

MaVztah.reference

Hodnota atributu

Alergie1

Prostredi

Pyl travy

Alergie

Aktivni

Nepotvrzeno

zvraceni, prdjem, kopfivka

Souvisejici nalez

Alergie2, Alergie3

Komentar

Identifikator zaznamu o sklonu
k alergické reakci

Kategorie mize a nemusi byt
uvedena

Polozka bude uvedena
kédované pomoci Ciselniku
alergent (pavodcu)

Kazdy projev bude
zaznamenan v samostatném
elementu pomoci kodu

z Ciselniku projeva

Typ relace identifikuje odkaz na
dalsi souvisejici zaznam(y)
alergenu

Kazda reference bude uvedena
v samostatném elementu.
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Atribut Hodnota atributu Komentar

Id Alergie2 Identifikator zaznamu o sklonu
k alergické reakci

Kategorie Biologicky Cinitel

Pavodce rozto¢

MaVztah.typ Spojeny s Typ relace identifikuje odkaz na
primarni zaznam alergenu

MaVztah.reference Alergie 1

Atribut Hodnota atributu Komentar

Id Alergie3 Identifikator zaznamu o sklonu
k alergické reakci

Kategorie Potravina

Pavodce Orech

MaVztah.typ Spojeny s Typ relace identifikuje odkaz na
primarni zaznam alergenu

MaVztah.reference Alergie1

Sklon k alergii na IéCivy pfipravek

P¥i registraci sklonu k alergii na [éCivo ma autor zaznamu nékolik moznosti, jak plvodce vyjadfit:

e Pomoci kddu a nazvu konkrétniho 1é¢ivého pfipravku uvedeného v databazi DLP'®

e Pomoci ATC skupiny IéCivého pFipravku

e Pomoci ATC kodu a nazvu aktivni ingredience

Kazda z uvedenych mozZnosti ma své vyhody i omezeni. Vyjadieni pomoci konkrétniho nazvu lé€ivého

pripravku je sice Siroce rozSifena praxe a také nejspecifictéjSi, omezuje vS8ak moznosti detekce

'8 hitps://opendata.sukl.cz/?q=katalog/databaze-lecivych-pripravku-dip
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mozného rizika pfi medikaci IéCivého pfipravku s jinym obchodnim nazvem obsahujicim stejnou u¢innou

latku, €i stejny pfipravkem s odliSnou silou aktivni substance.

Pouziti ATC skupiny se jevi jako vhodnéjsi, ackoliv i zde narazime na problémy, nebot stejna aktivni
substance v raznych Iécivych pfipravcich mize byt zafazena do rliznych ATC skupin. Navic se musi

lékar rozhodnout jakou Uroven v hierarchii ATC klasifikace k popisu ptuvodce zvoli.

Lékové interakce / intolerance na kombinaci Iéku Ci jinych
alergeni

Pdvodni model neumoznuje zaznamenat skute¢nost, Ze jde o intoleranci kombinace 1€kl ¢€i jinych
alergena. Jinymi slovy — jednotlivé jsou alergeny tolerovany, ale v kombinaci nikoliv. Zde Ize diskutovat,
zda je to chyba modelu, protozZe Iékové interakce jsou vyjmenovany v SPC jednotlivych IékU. Lze tedy
argumentovat, Ze alert (upozornujici, Ze pacient nema dostat kombinaci I€k{l) ma byt odvozen z obecné

dostupnych dokument, a nikoliv ze zaznamu pacienta.

Na druhou stranu ale ne v8echny interakce jsou znamé, zaznamenané v SPC, a ne vSechny predstavuiji
absolutni kontraindikace podani. Pokud plati posledni véta, pak je na misté, aby v modulu Alergie byl

prostor pro zaznamenani individualné zjisténé intolerance konkrétni Iékové kombinace.

Re$eni této situace Ize realizovat jak na Urovni modelu, tak predevsim prostfednictvim vhodné
navrzeného uzivatelského rozhrani. Na urovni modelu by bylo mozné pfipustit vice jak jeden alergen
(atribut ptivodce) nebo pridat specifickou vazbu mezi riznymi zaznamy alergie, kterd by méla dany

sémanticky vyznam (napf. ,interakce").

Priklad zaznamu neZzadoucich uginkd na kombinaci 1éku:

Atribut Hodnota atributu Komentar

Id Alergie1 Identifikator zaznamu o sklonu
k alergické reakci

Kategorie Lécivo Kategorie mize a nemusi byt
uvedena

Plavodce Warfarin Polozka bude uvedena
kédované pomoci Ciselniku
[éCiv

Typ Alergie

Stav Aktivni
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Atribut

Mira jistoty

Riziko

Datum od

Datum do

Datum posledni reakce

Popis alergie

Reakce.projevy

MaVztah.typ

Hodnota atributu

Nepotvrzeno

zvraceni, prdjem, kopfivka

Souvisejici nalez

Komentar

Kazdy projev bude
zaznamenan Vv samostatném
elementu pomoci kodu

z Ciselniku projeva

Typ relace identifikuje odkaz na

dalsi souvisejici zaznam(y)
alergenu

MaVztah.reference Alergie2

Atribut Hodnota atributu Komentar

Id Alergie2 Identifikator zaznamu o sklonu
k alergické reakci

Kategorie Lécivo

Pavodce Klarithromycin

MaVztah.typ interakce Typ relace identifikuje interakci
s alergenem v primarnim
zadznamu alergie

MaVztah.reference Alergie 1
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Vyjddreni nejistoty

Atribut ,Mira jistoty” se tyka predevsSim informace o plvodci a povaze alergické reakce, nikoliv
jednotlivych zaznamu reakce. Vyjadfeni miry jistoty tfemi hodnotami (nepotvrzeno, potvrzeno,
vyvraceno) se mlze jevit jako nedostate¢né. Existuje sice vzdy moznost popsat souvislosti volnym

textem, ale vyuZiti volného textu by mélo byt minimalizovano.

Vyjadreni zavaznosti reakce

Zavaznost se plvodnim modelu vztahuje pouze k celé reakci. Nebylo vSak mozné vyjadrit skutecnost,
Ze napr. dusnost je nezavazna a prajmy jsou zavazné. Tento nedostatek byl opraven pfidanim atributu

,zavaznost” také k jednotlivym projevim.

Kodové systémy a terminologie

Pro naplnéni hodnot kédovanych poloZek byly vybrany mezinarodni kédové systémy, které jsou totozné

se systémy schvalené pro pouziti v této oblasti evropskou siti elektronického zdravotnictvi (EHN):

e SNOMED CT

e EDQM

e |PS CodeSystem - Absent and Unknown Data
e hI7:AllergylntoleranceVerificationStatus

e hI7:AllergylntoleranceClinicalStatusCodes
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7. PFilohy

7.1 Priloha 1 — Implementacni specifikace HL7 FHIR

Na zakladé této funkéni specifikace byl vypracovan uvodni draft implementaéni specifikace
pacientského souhrnu ve standardu HL7 FHIR. Tato specifikace je technickym navodem uréenym pro

dodavatele informacnich feSeni a je publikovana na verejné adrese https://build.fhir.org/ig/ncez-cz/cz-

patsum.

7.2 Priloha 2 — Testovani modelu alergie a intolerance
(MAI)

Metodika testovani

Pro testovani modelu byla vytvorena skupina expertt se zamérenim na oblasti, u nichz predpokladame

nejvétsi rozsah aktivniho €i pasivniho vyuzivani modelu, tedy:

Alergologie (MUDr. Zuzana Humlova, PhD.)
e Interni Iékafstvi (MUDr. Petr Sucharda)

e Urgentni medicina (MUDr. Ondfej Franék)
e Praktické Iékarstvi (MUDr. Cyril Mucha)

o Détské lékaFstvi (MUDr. Hana Cabrnochova, MUDr. Michal Proke$, MUDr. Natalie Svestkova,
MUDr. Andrej Zahornadsky)

Testovani bylo provedeno na vychozi verzi modelu Model Alergie Intolerance (MAI), ktera byla
prezentovan odborné skupiné. Béhem testovani bylo mozné model modifikovat (doplnit, opravit);

Drobné opravy pfekladu apod. nezakladaji novou verzi MAI.

Soucasti testovani bylo ovéfovani spravnosti prekladd, proto testujici méli k dispozici vzdy jak preklad,

tak puvodni znéni polozek pouzivanych seznamu (Ciselnik().

Testovani se ma priblizit co nejvice pouziti v praxi s vyuzitim rdznych scénart (rdzné odbornosti, rizné

L,Situace®).

Jednim z pouzitych principt bylo ovéfovani modelu v situacich, které se co nejvice blizily skute¢né

klinické praxi. To bylo zajisténo tim, Ze:

e posuzovani provadéli Iékafi, ktefi jsou s problematikou alergii bézné konfrontovani, a to jak na
urovni vSeobecné mediciny (prakticky lékar), tak na velmi specializované urovni (alergolog,

specializovany pediatr, internista)

e vyuziti anonymizované dokumentace realnych pacientd jako zdroje modelovych situaci
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Timto zpUsobem se projekt vyhnul Cisté spekulativnimu vyhodnoceni, pfipadné hodnoceni na uméle
vykonstruovanych pfipadech alergie. Ukazalo se, Ze tento postup je velmi cenny, protoZe pravé nad
realnymi pfipady (resp. presnéji fe¢eno — nad dokumentaci realnych pfipadu) se identifikovaly nékteré

problematické aspekty modelu, které se Cisté spekulativné pfedtim nepodafilo rozpoznat.

Testovala se moznost v MAI spravné a pokud mozno uplné zaznamenat to, co je zaznamenano o

realném pacientovi ve zdravotnické dokumentaci.

Vybér pacientd byl ponechan na testujicich expertech. Ti byli vyzvani, aby vybirali neopakujici se stavy.
Variabilita ve vybéru pacientl je tedy zadouci a v ramci moznosti by testujici (poté, co provede zaznam
malého poctu jednoduchych pfipadd) mél zamérné vybirat pfipady, které mohou pfedstavovat problém
pro standardizovany zaznam. Je ponechano na nich, v ¢em tento problém spociva (muize to byt nejistota

stran zaveéru, kontroverze ve vysledcich apod.).

Testovani bylo zaméfeno na spravnost MAI, nikoliv na aspekty, které souviseji se zplsobem jeho

implementace do praxe (a nejde je tedy hodnotit na testovaci aplikaci).

Metodika testovani modelu byla vyzkousena na jednom klinickém bloku pacientského souhrnu (Alergie),
ale méla by byt pouzitelna (s pfipadnymi modifikacemi) i pro jiné klinické bloky PS. Cilem tedy nebylo
pouze vyhodnotit MAI, ale také vytvofit a vyzkouSet, pokud mozno opakované pouzitelny postup pfi
testovani dalSich blokd PS.

Pribéh testovdni
Vlastni testovani probihalo v nasledujicich krocich:

1. Uvodni seminaF, seznameni s modelem a metodikou testovani
2. Individualni zaSkoleni testujiciho |Iékafe
e jak rozumét modelu a Ciselnikiim
e jak provadét testovani
3. Individualni seznameni se s konceptem, Ciselniky a testovaci aplikaci (Google sheets)
o Pfipadné dotazy a jejich zodpovézeni
4. Dil¢i hodnoceni na datech redlnych pacientl
e testujici vybere pacienta k zapisu alergie do MAI (vybér nezdGvodriuje).

e testujici nakopiruje anonymizovanou relevantni ¢ast pavodni zdravotnické

dokumentace pacienta do testovaci aplikace
e testujici zaznamena fakta z dokumentace do MAI pomoci testovaci aplikace

e testujici zaznamena k jednotlivym atributdm MAI vSechna negativni zjisténi, tykajici

Se:

o terminologie
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o Uplnosti seznam( hodnot

o definice atributu (srozumitelnosti, jednoznacnosti atd.)

o apod.

5. Testujici vybere dal$iho pacienta k pfevedeni do MAI; a pokracuje krokem 4. Pocet pacientt

neni primarné omezen; testujici ukonéi testovani, kdyz ziska presvédceni, Ze konceptu a

Ciselnikim rozumi natolik, Ze mUze provést celkové vyhodnoceni MAI

6. Souhrnné hodnoceni

Po skonceni dil¢iho testovani vyjadfi kazdy svij nazor libovolnym poctem

samostatnych vyrokd (soudll) o MAI (jako celku a/nebo o atributech modelu),

vyhodnocenych $kalou souhlasu®®

Tyto vyroky jsou doplnény pracovni skupinou o dal8i vhodné vyroky, ziskané

z rznych diskusi pracovni skupiny, resp. expertni skupiny

Nasledné vSichni testefi vyjadfi miru souhlasu (opét stejnou Skalou) ke vSem

»,Cizim“ vyrokim. Hodnoceni je individualni, tedy provadeéji ho jednotlivi ¢lenové

expertni skupiny a to neanonymné®.

Testovaci scénare

Testovaci scénafe jsou vybérem specifickych scénafl pouZiti modelu Alergie, resp. pouziti celého

pacientského souhrnu.

PFi analyze specifickych scénarl jsme definovali fadu aspektd, jejichz kombinaci Ize tyto scénare

charakterizovat, pfi€emz nékteré kombinace aspektl v praxi nenastanou, a naopak jiné kombinace

budou cCasté:

Aspekt Varianty Poznamka
Role Iékafe e Aktivni (tvorba a aktualizace zaznamu) Aktivni znamend vytvareni
e Pasivni (&teni zaznamu) zaznamu, obvykle v neurgentnich
situacich; pasivni znamena

vyuzivani  zaznamu, nezfidka
v urgentnich situacich

Urgentnost situace

Urgentni

Neurgentni

LiSi se v pozadavku na dostupnost
a rozsah potfebnych informaci

9 gkala 1 az 5, pficemz 1 = pIné souhlasim, 2 = spiSe souhlasim, 3 = nemam pievaZujici nazor, 4 =
spiSe nesouhlasim, 5 = viibec nesouhlasim) s vyroky ostatnich. 1
20 anonymni hodnoceni by mélo své vyhody, ale z praktickych divod( neni proveditelné, zejména pokud
je cilem také analyzovat, jak se li§i pohled na testovany model z pohledu riiznych odbornosti testerl

apod.
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Aspekt

Varianty

Poznamka

Odbornost/specializace

e Alergologicka odbornost

e VSeobecnéji zaméfené specializace

LiSi se podrobnosti a s ni spojenou
exaktnosti zaznamu a Casto také
komplexnosti feSené alergologické
problematiky

e Alergie jako hlavni feSeny problém

o Korekce nebo doplnéni prvotniho

zaznamu

Zaméreni (fokus) Muze se  odliSovat  mirou
e Alergie jako komorbidita, resp. alert potfebného detailu.
Stav zaznamu * Prvnizaznam Rozdil vznikd zejména tehdy,

pokud dalSi zdznam provadi jiné
pracovisté nez to, které vytvofilo
prvotni zaznam. Obé varianty se
také budou odliSovat pracnosti.

Typ zdravotnické
dokumentace

e Model Alergie jako souc¢ast PS

e Model

(zaékladni) dokumentace

Alergie jako soucast bézné

Na opravnénost toho rozliseni neni
jednotny nazor. Ten se odviji mj.
od toho, nakolik bude &i nebude PS
pouze vybérovou dokumentaci.

Pro praktické testovani byly vybrany (pfi pouziti vySe uvedenych charakteristik) tyto scénare:

1. Vytvofeni zaznamu alergologem — jde o neurgentni situaci, kdy alergie je hlavnim feSenym

problémem, klinicka problematika je obvykle komplexni a jde o prvni zdznam

2. Vytvoreni zaznamu o rizikové okolnosti praktickym Iékafem — jde o neurgentni situaci, kdy

alergie neni hlavnim feSenym problémem

3. Vytvoreni zdznamu o rizikové okolnosti specializovanym Iékafem — jde o neurgentni situaci,

kdy alergie neni hlavnim feSenym problémem

4. Vyuziti zaznamu o alergii |ékafem zachranné sluzby — jde pasivni vyuziti zaznamu v

urgentni situaci, kdy zaznam vyuziva jiny Iékar nez ten, ktery jej vytvoril?!

Prehled testujicich lékard

Lékar

MUDr Humlova

MUDr. Franék

Odbornost Pracovisté

Alergolog Alergologickéd ambulance
VFN

Urgentni Zachranna sluzba HMP

medicina

Scénai Pocet
pacientt

1 5

3 1

21 tento scénaf nelze zatim testovat s vyuZitim realnych zaznamu; posouzeni modulu lékafem
zachranné sluzby bylo pfevazné hypotetické (pokud by zaznam existoval, jak by mohl byt vyuzit)
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Lékar

MUDr. Zahorn

adsky

MUDr. Svestkova

MUDr. Prokes

MUDr. Mucha

MUDr. Sucharda

MUDr. Cabrnochova

Odbornost Pracovisté

Pediatr Détska klinika VFN
Pediatr Détska klinika VFN
Pediatr Détska klinika VFN

Prakticky Iékaf

Interna

Pediatr

Interni ambulance VFN

dci R

Scénai Pocet
pacientt
3 1
3 1
3 1
2% 5
3 4
- 0

* Pan doktor poskytnul anonymizovana data, zapis do modelu provadél MUDr. Tima. Verifikaci zapisu

a hodnoceni provedl MUDr. Mucha.

Vysledky testovdni

V nasledujici tabulce jsou uvedeny komentafe a pfipominky testujicich 1ékaft k modelu. Jednotlivé

komentare byly klasifikovany do nasledujicich kategorii:

e Nalez — nedostatek modelu & seznamu hodnot

e Pozadavek — pozadavek na rozSifeni modelu

e Doporuceni — doporuceni na zlepSeni modelu

V poslednim sloupci tabulky je popsan zpusob feSeni komentaft vSech typu z pohledu omezeni,

zmén/doplnéni/vylepSeni testovaného modelu.

Tester Profil Popis problému ¢i pozadavku | Klasifikace Zpusob rfeseni
testera
Franék Lékar Moznost zapsani nepfesného | Pozadavek DopInéna moznost vyjadieni dle
zachranné |urCeni data posledniho projevu, vékové faze. Doplnime do
sluzby resp. data poCatku alergie pomoci modelu.
vékové faze (napf. détstvi,
adolescence, dospélost, stari)
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Tester Profil Popis problému ¢i pozadavku | Klasifikace Zpusob reseni
testera
Franék Lékar V ideadlnim pfipadé by bylo | Doporuceni Model byl doplnén o moznost
zachranné |vhodné po zadani konkrétniho propojeni mezi zaznamy o alergii.
sluzby léku doplnit do zaznamu vSechny Druha ¢ast pozadavku je
ucinné latky a opacné — po zadani pozadavkem na zpusob vyuziti
ucinné latky automatiky do zdznamu o alergii pfi kontrole
sezhamu vygenerovat léky s preskripce ¢i podani IéCiva.
latkou (bylo by ale vhodné oSetfit
aktualizaci pfi vzniku nového
pFipravku s danou latkou)
Zahornadsky | Détsky Moznost vyjadfit alergii na 1éCivo | Nalez Fakt Ize vyjadfit pomoci hodnoty
lékar pfi intravenoznim podani reakce "bez projevu", ktery byl
substance a zaroven fakt, ze doplnén do VS.
pacient nema Zadnou alergickou
reakci pfi peroralnim podani téze
substance.
Svestkova Détsky Pouzity value set | Nalez Pfidat do Ceského piekladu také
lekar "eHDSIAbsentUnknown" vyraz intolerance?
obsahuje pouze odkazy na alergii,
nikoliv. na intoleranci. Pani
doktorka tedy zaznamenala jak
fakt, Ze pacient nema zadné
znamé alergie, tak =zapsala
informace o intoleranci.
Prokes Détsky Pouzity value set | Nalez Pfidat do Ceského prekladu také
lekar "eHDSIAbsentUnknown" vyraz intolerance?
obsahuje pouze odkazy na alergii,
nikoliv na intoleranci. Pan doktor
tedy zaznamenala jak fakt, Ze
pacient nema 27adné znamé
alergie, tak zapsala informace o
intoleranci.
Kruzik IT Model umozriuje zapis IéCive latky | Nalez Popsat zplUsob feSeni, resp.
(obsazené v 1éCivu) pouze pomoci omezeni modelu ve funkéni
ATC skupiny. Ne vSechny IéCivé specifikaci.
latky vSak maji ATC skupinu
pridélenu.
Tdma IT Nelze zaznamenat skute€nost, Ze | Nalez Tuto informaci Ize zaznamenat v

pacient ma nepochybné
alergickou reakci, ale neni znam
puvodce, pfipadné neni zfejma

jiné casti zdravotnické
dokumentace - napf. pomoci
diagnézy. V  bloku alergie

zapsana zatim nebude.
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Tester Profil Popis problému ¢i pozadavku | Klasifikace Zplsob feseni

testera
ani kategorie puvodce (potravina
vs prostredi)

Humlova Alergolog | U pacienta s polyvalentni alergii | Nalez Optimalizace  zapisu  vcetné
(napt. vice lékud, nékolik potravin, moznosti zadani vice puvodcl k
pyly, navic pfipadné v koincidenci téze reakci bude formulovana
se shiZzenou aktivitou jako pozadavek/doporuceni na
diaminoxidazy, tedy histaminovou uzivatelské rozhrani
intoleranci), je nutné vyplnit informacniho systému.
template  opakovangé, vcetné
opakovaného vyplInéni
manifestaci (jednotlive
manifestace  nelze  pfisoudit
jednotlivym pavodcum).

Humlova Alergolog | Chybi navod, jak pfesné (na které | Nalez Zpusob feSeni je nutné nalézt v

urovni klasifikace) volit ATC kod expertni skupiné.
(napf. pacient uvadi alergii na
penicilin; ten ale neni v nabidce; v
té je G-PNC apod., anebo je
mozné volit peniciliny jako
skupinu)

Humlova Alergolog |V puvodnim seznamu projevl | Nalez Lze doplnit value set, pokud bude
chybi nékteré pomérné Casté shoda na potiebé.
projevy (migréna, dermatitida jina
nez papulozni/bulozni)

Humlova Alergolog |Neni jasné, jak zaznamenat|Nalez Lze zapsat volnym textem nebo

Ciselné vysledky testd, jestlize
jeden vysledek je pfedstavovan
vice (napf. tfemi) hodnotami. Na
vysvétleni ke tfeba dodat, Ze
nejde o tfi vysledky, ale jedn
vysledk — jedna hodnota znamena
méfeni u pacienta a dlasi dvé
hodnota jsou referen¢ni méreni.

do ftfi poli. Evaluaéni nastroj je
pouze zjednoduSenym modelem
zapisu lab. Vysledkd. Bude
zminka ve funkéni specifikaci.
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Tester Profil Popis problému ¢i pozadavku | Klasifikace Zplsob feseni
testera

Humlova Alergolog |V seznamu chybi cela fada test(. | Nalez Pouzit v realném systému bude
Pani doktorka navrhuje, aby bylo mozné celou Skalu
mozné slozit informaci o typu standardizovanych laboratornich
testu ze dvou udajl, pficemz testl. V evaluacnim nastroji je
druhy udaj by bylo mozné zvolit i moznost zadani vysledk( pouze
mino C&iselnik: prvni uadaj = zjednodusena.
metoda, 2. udaj = testovany
alergen

Metodika hodnoceni modelu

Po dokonceni testovani byli vSichni ¢lenové expertni skupiny, ktefi se podileli na testovani informacniho

modelu alergie, poZadani o vyjadieni svého nazoru prostfednictvim sady tvrzeni s tim, Ze mohli doplnit

takeé tvrzeni vlastni.

Uvodni sada tvrzeni, obsahovala dvé sady vyrokd. Tvrzeni ve skupin& A byla pfipravena projektovym

tymem, tvrzeni ve skupiné B byla vybérem z nékterych vyjadieni, ktera pracovni skupina obdrzela pfed

testovanim modelu.

A1

A2

A3

A4

A5

A6

A7

A8

A9

Vyroky skupiny A

Informace o Alergiich-intolerancich je kliCovou soucasti urgentnich informaci v
Pacientském souhrnu

Model Alergie-Intolerance je formalné i obsahové spravny

Model Alergie-Intolerance je prakticky vyuzitelny

Model umoznuje vytvaret velmi jednoduché zaznamy s minimem povinnych informaci

Model umozniuje vytvaret i velmi komplexni zaznamy o alergii-intoleranci, a to vCetné
moznosti zapisu reakci a vysledku testu.

Model obsahuje vSechny nezbytné elementy pro plny popis alergie vetné jednotlivych

reakci

Spravné pouziti Modelu Alergie-Intolerance je intuitivni a nevyzaduje zadné zaskoleni

Model Alergie-Intolerance by bylo vhodné zavést také do bé&zné klinické dokumentace,
aby byla s pacientskym souhrnem kompatibilni

Pouziti modelu Modelu Alergie-Intolerance nepfinasi vyznamnéjsi naroky na ¢as lékare
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A10

A11

A12

A13

A14

A15

A16

B1

B2

B3

B4

BS

B6

Vyroky skupiny A
Model Alergie-Intolerance Ize vyplnit hodnotami teprve kdyZ je pacient pIné vySetfen.
Model umoZzfiuje zaznamenavat i nepotvrzené podezfeni na alergii-intoleranci.

Pfinosem modelu je moznost sekundarniho vyuZiti strukturovanych a kdédovanych dat a
propojeni s dalSimi klinickymi udaji v oblasti klinického vyzkumu.

Skutecny pfinos modelu nastane pouze pokud budou informace o alergii dostupné pfi
vSech relevantnich procesech, napf. pfi preskripci Iékd, objednavani vySetfeni apod.

Automaticka kontrola preskripce na léky &i skupiny Iékd, které mohou zpuUsobit
alergickou reakci, bude jednim z hlavnich pfinost modelu.

Kdyz by si Iékaf, vybaveny vhodnou aplikaci, Model Alergie-Intolerance osvojil, nemél
by pro né&j byt problém aktualizovat v ném udaje pfi kazdé zméné informace.

Model Alergie-Intolerance vyzaduje testovani na desitkach az stovkach pacientt; cca 20
pacientd je malo pro jeho ovéreni.

Vyroky skupiny B

PFilis nevéfim tomu, Ze Iékafi v Belgii a Anglii (tedy v zemich, kde PS je udajné
zavedeno) skutecné PS vedou.

S touto hriizou (myslen Model Alergie-Intolerance) nelze v CR pfijit za praktickymi lékafi

Model Alergie-Intolerance a jemu podobné v PS vytvareji technokraté odtrzeni od
klinické praxe.

Model Alergie-Intolerance muze vytvofit jenom nékdo, kdo ma dojem, Ze prakticti I€kafi
nemaji co na praci.

Cela myslenka PS je scestna.

MysSlenka PS je dobra, ale v praxi nerealizovatelna.

V ramci hodnoceni vy$e uvedenych vyroku byly formulovany dalSi 3 vyroky, které byly poskytnuty vS§em

¢lendm expertni skupiny ve druhém kole hodnoceni (zde oznaceny jako vyroky skupiny C):
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C Vyroky skupiny C

C1 Pokud bude vysledny "produkt" Spatné vytvofeny, mize v kone¢ném vysledku
pacienta naopak ohrozovat na zdravi a Zivoté, pokud bude zdravotniky odvadét od
jejich nejdulezitéjsi prace: péce o pacienta.

C2 Chtélo by vytvofit podminky (i v této fazi zcela praktickeé), za kterych muze byt v
konec¢né fazi PS/alergicky modul v praxi pouzivan/vyzadovan

C3 PS/alergicky modul musi vzdy umoznit nedokonaly/nelplny/ne zcela pfesny zapis (z
pohledu "technokrata") aniz by zdravotnika omezoval v zapisu.

Vysledky hodnoceni modelu

Jednotlivé vyroky Ize rozdélit dle fady kritérii: dle miry shody hodnotitelt, miry souhlasu vétSiny atp.
Detailni hodnoceni jednotlivych vyroki je uvedeno v pfiloze.

VétSina hodnotitell vyjadfila souhlas s nasledujicimi vyroky Mira souhlasu zahrnuje vyroky, s nimiz

hodnotitelé zcela &i pfevazné souhlasi v porovnani s celkem, ktery vyjadfil na vyrok né&jaky nazor:

Cislo Vyrok Mira souhlasu

A1 Informace o Alergiich-intolerancich je klicovou soucasti Velmi vysoka (100 %)
urgentnich informaci v Pacientském souhrnu

A2 Model Alergie-Intolerance je formdlné i obsahové spravny  Viysoka (88 %)
A3 Model Alergie-Intolerance je prakticky vyuzitelny Ptevazujici (67 %)
A4 Model umozfiuje vytvaret velmi jednoduché zaznamy s  Velmi vysoka (100 %)

minimem povinnych informaci

A5 Model umoZriuje vytvaret i velmi komplexni zaznamy o Vysoka (86 %)
alergii-intoleranci, a to v€éetné moznosti zapisu reakci a
vysledka test(.

A6 Model obsahuje viechny nezbytné elementy pro plny \Vysoka (83 %)
popis alergie véetné jednotlivych reakci

A8 Model Alergie-Intolerance by bylo vhodné zavést také do  Velmi vysoka (100 %)
béZné klinické dokumentace aby byla s pacientskym
souhrnem kompatibilni

Model umoZriuje zaznamendvat i nepotvrzené podezieni  Velmi vysoka (100 %)
All na alergii-intoleranci.
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Cislo

Al12

Al3

Al4

A15

Bl

C1

C2

C3

Vyrok

Pfinosem modelu je moznost sekundarniho vyuziti
strukturovanych a kédovanych dat a propojeni s dalSimi
klinickymi Gdaji v oblasti klinického vyzkumu.

Skutec¢ny pfinos modelu nastane pouze pokud budou
informace o alergii dostupné pfi vSech relevantnich
procesech, napf. pri preskripci lékd, objednavani
vysetfeni apod.

Automaticka kontrola preskripce na léky i skupiny Iék,
které mohou zpUsobit alergickou reakci, bude jednim z
hlavnich pfinosd modelu.

KdyZz by si lékaf, vybaveny vhodnou aplikaci, Model
Alergie-Intolerance osvojil, nemél by pro néj byt problém
aktualizovat v ném Udaje pfi kazdé zméné informace.

PriliS nevérim tomu, Ze lékari v Belgii a Anglii (tedy v
zemich, kde PS je udajné zavedeno) skutecné PS vedou.

ny

Pokud bude vysledny "produkt" Spatné vytvoreny, mlze v
konecném vysledku pacienta naopak ohroZovat na zdravi
a Zivoté, pokud bude zdravotniky odvadét od jejich

vvvvvv

Chtélo by vytvorit podminky (i v této fazi zcela praktické),
za kterych mlzZe byt v konec¢né fazi PS/alegicky modul v
praxi pouzivan/vyzadovan

PS/alergicky modul musi vidy umoznit
nedokonaly/nelplny/ne zcela presny zapis (z pohledu
"technokrata") aniz by zdravotnika omezoval v zapisu.

dci R

Mira souhlasu

Velmi vysoka (100 %)

Vysoka (88 %)

Vysoka (88 %)

Vysoka (86 %)

Prevazuijici (60 %)

Prevazuijici (67 %)

Velmi vysoka (100 %)

Velmi vysoka (100 %)

Hodnotitelé se neshodli na hodnoceni otazky A7 a A16. Pomér hodnotitell, ktefi pfevazné souhlasi

s tvrzenim:

A7 — Ze pouZiti modelu je intuitivni a nevyZaduje zaskoleni a

a téch, ktefi s timto tvrzenim pfevazné nesouhlasi je vyrovnany.

S nize uvedenymi vyroky naopak hodnotitelé pfevazné nesouhlasili:

Cislo

A9

Vyrok

Pouziti modelu Modelu Alergie-Intolerance nepfinasi
vyznamné&jSi naroky na Cas Iékafe

A16 — Ze model vyZaduje testovani na desitkach az stovkach pacientd,

Mira nesouhlasu

Prevazujici (71 %)
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Cislo Vyrok Mira nesouhlasu

A10 Model Alergie-Intolerance Ize vyplnit hodnotami teprve Prevazujici (62 %)
kdyz je pacient pIné vySetien.

B2 S touto hrGizou (myslen Model Alergie-Intolerance) nelze v Pfevazujici (67 %)
CR piijit za praktickymi Iékafi

B3 Model Alergie-Intolerance a jemu podobné v PS vytvareji Velmi vysoka (100 %)
technokraté odtrzeni od klinické praxe.

B4 Model Alergie-Intolerance muze vytvofit jenom nékdo, kdo  Prevazujici (67 %)
ma dojem, Ze prakti¢ti Iékafi nemaji co na praci.

B5 Cela myslenka PS je scestna. Velmi vysoka (100 %)

B6 Myslenka PS je dobrd, ale v praxi nerealizovatelna. Vysoka (80 %)

Zavéry z testovani a hodnoceni modelu alergie a intolerance:

1. Praktické testovani na anonymizovanych datech realnych pacientt se ukazalo jako velmi
uzitecné.

a. Pomohlo odhalit problematické aspekty modelu Alergie, které Cisté spekulativnim
pristupem nebyly rozpoznany.

b. Ukazalo testujicim Iékafiim, Ze zaznam o alergii mize mit také velmi jednoduchou
podobu (coz neni pro kazdého patrné pfi prezentaci komplexniho a z pohledu
nékterych potencialnich uzivateld velmi ,komplikovaného* modelu).

c. Pravdépodobné dava vétsi divéryhodnost celému projektu, ktery tim, Ze je v gesci
IT oddéleni MZCR, nutné vzbuzuje obavy z malého zohlednéni praktickych potieb

aspektl vedeni a vyuzivani pfislusné ¢asti zdravotnické dokumentace.

d. Z komunikace vedené mezi feSiteli a Cleny expertni skupiny (z nichz vétSina model
na datech testovala) plyne, Ze se vnimani modelu Alergie po testovani, resp. vlivem
testovani spiSe zlepSilo; v kazdém pfipadé v hodnoceni po testovani nezaznivaly

krajné skeptické vyroky tak, jako na zacatku projektu.

2. Model je prevazné teoreticky?? spravny.

22 teoretickou spravnosti mame na mysli schopnost modelu nezkreslené zaznamenat to, co
zaznamenavaji Iékafi v konventné vedené dokumentaci
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a. Za jediny vyznamnéjsi nedostatek povaZujeme nemoznost adekvatné vyjadrit
polyvalentni alergii s riznorodymi projevy (bliz§i popis problému je v ¢asti Error!
Reference source not found.)

b. Pretrvavaji urité nejasnosti, jak nejlépe zaznamenat Iékové interakce
c. Ostatni nedostatky byly v modelu opraveny.
3. Praktickou pouZitelnost modelu je nutné hodnotit opatrné, protoze:

a. Neni k dispozici profesionalné provedena aplikace pro zaznam, resp. ¢teni modelu
a bez ni se pochopitelné testujici I€ékafi vyjadfuji k praktickym aspektim modelu

velmi rezervované

b. Jednim z praktickych aspektd modelu, ze kterého maiji Iékafi obavy, je pracnost
zaznam(. V projektu ovSem nelze simulovat rizné situace, které nastavaji

v bé&Zném provozu, a tedy ani pracnost neni mozné vérohodné testovat??

c. Neni mozné testovat pasivni vyuzivani modelu (pfi némz lékaf vyuziva zaznam,
ktery provedl jiny Iékaf, resp. jiné zdrav. zafizeni). Hodnoceni uzite€nosti je v tomto

ohledu pouze hypotetické.
4. Model je ,délitelny” na Iékové a jiné alergie/intolerance

a. Zrozhovoru s lékafi a z navazujicich Uvahy plyne (i kdyz se to nijak vyrazné
neobjevilo ve strukturovaném hodnoceni), Zze uziteCnost zaznam v oblasti I€ku (a
biologickych prostfedkl) je pro nesdilené a (zejména) pro sdilené zaznamy vétsi,
nez v oblastech ostatnich (potraviny, prostredi).

b. (Sdileny) zaznam o Iékové alergii by:

i. vyznamné prispél k bezpedi pacienta pfi jeho hospitalizaci, nebo pfevzeti
(vySetfeni) jinym lékafem
ii. umoznil skuteCny ,alert* pfi elektronické preskripci
5. Limity projektu jsou nasledujici:
a. jak je uvedeno v bodé 3, nékteré v praxi se vyskytujici scénafe neni mozné v
laboratornich podminkach simulovat, a tedy mezi jinymi nebyl testovano:
i. pasivni vyuzivani informace
ii. opakovany zaznam, oprava existujiciho zaznamu
6. nebyly feSeny otazky odpovédnosti za zaznam a souvisejici problémy
7. Motivace (a argumentace) k implementaci: feSitelim je na konci projektl zfejmé, Ze:

a. Lékari nebudou pravdépodobné témi, kdo budou prosazovat implementaci modelu;
v nejlepSim pripadé Ize ¢ekat, Zze se s vétsi ¢i mensi ochotou podvoli, pokud bude

koncept PS, resp. jeho jednotlivé bloky (jakym je modul Alergie) implementovan.

23 proto nebyla pfedmétem strukturovaného hodnoceni
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b. UzZiteCnost implementace je vyrazné vétsi, pokud by bylo zapojeno napf. cca 60-70
% pacientll, protoze pak by se projevily vyhody sdileného zaznamu; Ize tedy
oCekavat, Ze lékafi budou mit mensi snahu do systému vstupovat a aktivné
pfispivat, pokud nemaji zaruku, Ze se v kratké dobé dosahne dostate¢ného
»POKryti“.

c. Vyrobci software nemaji aktualné motivaci implementovat model do svych aplikaci
a tuto motivaci bude nezbytné zajistit

d. Zahranic¢ni priklady ,uspéSné implementace“ (Anglie, Belgie) jsou malo plUsobivé
v Ceském prostfedi, a to i pres zprostfedkovani prezentaci a seminafi

z uvedenych zemi.
Hlavni doporuc&eni

1. Je tfeba pfedevsim pracovat na ovlivnéni vnimani pacientského souhrnu jako nastroje pro
zajisténi kontinuity péce a zvysSeni bezpeci pacientl ze strany Iékafu. PS musi byt vnimano
jako koncept:

a. ktery ma zasadni dllezitost pro bezpec€i pacient(,

b. se kterym pogita nejvy$si vedeni MZ-CR, a nikoliv jako marginalni projekt,

c. ktery je prakticky implementovan (to znamena, Ze skute¢né funguje a pfinasi uzitek)
alespon v nékterych zemich EU

2. Podle nazoru feSitelt chybi pro takto zasadni projekt trvale viditelna podpora Iékafského
vedeni MZCR a ministra zdravotnictvi. Také zapojeni zdravotniho odboru MZCR by mélo
byt vétsi. Jinymi slovy — je sice spravné, Ze projekt je v gesci odboru IT MZCR, ale tento
odbor sam nema silu koncept PS dostat do vSeobecného povédomi jako jednu z priorit a

prosadit jeho rozvoj a implementaci.

3. Je tfeba zajistit trvalou a plynulou komunikaci a spolupraci se zahraniénimi partnery, a to
zejména se zemémi, kde jsou PS nebo nékteré moduly PS implementovany, ale také se

zemémi, kde se — podobné jako v CR — implementace pfipravuje.

4. Je tfeba naddle zajiStovat interni provazanost vSech konceptu tykajicich se strukturalizace
a standardizace dokumentace (jako je napf. standard zavére¢né zpravy hospitalizace). |
kdyz se to vsouCasné dobé formalné deéje, v praxi to narazi na kapacitni omezeni
spolupracujicich subjektu.

5. Je tfeba vypracovat dokument k modulu Alergie, ktery bude obsahovat modelové pfiklady

zaznamu a vyuziti®.

24\ ramci tohoto projektu si Fesitelé teprve sami utvareli nazor na PS, modul Alergie a typy scénarf
jejich pouziti.
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7.2 Priloha 3 — Podrobné hodnoceni modelu alergie

Al- Informace o Alergiich-intolerancich je kliCcovou
soucasti urgentnich informaci v Pacientském souhrnu

Bez vyjadreni
Prevazné souhlasim 0%
13%

v

Zcela souhlasim
87%
A3- Model Alergie-Intolerance je prakticky vyuZitelny

Bez vyjadreni
Vibec nesouhlasim 0%
13%

Prevainé
nesouhlasim
12%

Nemdm prevazujici
nazor
25%

Zcela souhlasim
25%

Prevazné souhlasim
25%
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A4- Model umoznuje vytvaret velmi jednoduché

zaznamy s minimem povinnych informaci
Bez vyjadreni
0%

Nemdam prevazujici
nazor
25%

Zcela souhlasim
37%

Prevaziné souhlasim
38%

A2- Model Alergie-Intolerance je formalné i obsahové

spravny

Bez vyjadreni
0%

Prevaziné
nesouhlasim
13%

cela souhlasim
25%

-

Prevaziné souhlasim
62%
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A3- Model Alergie-Intolerance je prakticky vyuzitelny

Bez vyjadrenl
O"o

Vibec nesouhlasim
13%

Zcela souhlasim
25%

Prevainé
nesouhlasim
12%

Prevazné souhlasim
25%

Nemam prevazujici
nazor
25%

A4d- Model umoznuje vytvaret velmi jednoduché

zaznamy s minimem povinnych informaci

Bez vyjadrenl
O"o

Nemdam prevazujici

nazor
Zcela souhlasim
37%

25%
Prevainé souhIasnm
8%
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A5- Model umoznuje vytvaret i velmi komplexni zaznamy
o alergii-intoleranci, a to v€éetné moznosti zapisu reakci a
vysledk( test(.

Bez vyjadrenl
0%

Nemam prevazujici
nazor
12%
Zcela souhlasim
50%
Prevainé souhla5|m
25%

A6- Model obsahUJe vsechny nezbytné elementy pro

13%

Nemam prevazujici
nazor
25%

plny ie véetné jednotlivych reakci
Prevainé Bez vyjadFeni
nesouhlasim 0% Zcela souhlasim
12%

Prevainé souhlasnm
0%
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A7- Spravné pouziti Modelu Alergie-Intolerance je
intuitivni a nevyzaduje Zzadné zaskoleni

Bez vyjadreni
Vibec nesouhlasim 0%
13%

Pfevaziné souhlasim
37%

Prevainé
nesouhlasim
25%

Nemdam prevazujici
ndazor
25%

A8- Model Alergie-Intolerance by bylo vhodné zavést
také do bézné klinické dokumentace aby byla s
pacientskym souhrnem kompatibilni

Bez vyjadreni
0%

Nemdm prevazujici
nazor
25%

Zcela souhlasim
25%

Prevazné souhlasim
50%
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A9- Pouziti modelu Modelu Alergie-Intolerance nepfinasi
vyznamnéjsi ndroky na cas lékare

Bez vyjadreni
Vibec nesouhlasim 0% Zcela souhlasim
13% 12%

Pfevaziné souhlasim
12%
Nemam prevazujici
nazor
13%

A10- Model Alergie-Intolerance Ize vyplnit hodnotami
teprve kdyz je pacient plné vysetren.

Bez vyjadreni
0% Zcela souhlasim
12%

Prevainé
nesouhlasim
50%

Viibec nesouhlasim
25%

Prevazné souhlasim
25%

I

Prevazné
nesouhlasim
38%
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A11- Model umoznuje zaznamenavat i nepotvrzené
feni na alergii-intoleranci.

Nemam prevazujici Bez vyjadrenl
nazor 0%

13%

Zcela souhlasim
50%
Prevaziné souhlasim
37%

A12- Pfinosem modelu je moznost sekundarniho vyuziti
strukturovanych a kddovanych dat a propojeni s dalSimi
klinickymi udaji v oblasti klinického vyzkumu.

Bez vyjadrenl
Nemam zadny nazor 0%
13%

Zcela souhlasim
37%
Prevaziné souhla5|m
50%
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A13- Skutecny prinos modelu nastane pouze pokud
budou informace o alergii dostupné pfi vSech

relevantnich procesech, napft. pfi preskripci lékd,

s

vani vysetreni apod.
Bez vyjadreni
0%

Prevainé
nesouhlasim
13%

Zcela souhlasim
25%

Prevaziné souhlasim
62%

A14- Automaticka kontrola preskripce na léky ¢i skupiny
Iéka, které mohou zpUsobit alergickou reakci, bude

’

jednim z hlavnich pfinosd modelu.
Prevazne} Bez vyjadreni
nesouhlasim 0%

13%

Zcela souhlasim
25%

Pfevaziné souhlasim
62%
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A15- Kdyz by si lékar, vybaveny vhodnou aplikaci, Model
Alergie-Intolerance osvojil, nemél by pro néj byt problém
aktualizova n-Udaje pfi kazdé zméné informace.

Prevainé
Zcela souhlasim
12%

nesouhlasim

13%
Prevazné souhlasim
62%

A16- Model Alergie-Intolerance vyzaduje testovani na
desitkach az stovkach pacientll; cca 20 pacientd je malo
pro jeho ovéreni.

Bez vyjadreni
0%

Prevainé
nesouhlasim
38%

Prevaziné souhlasim
37%

Nemdm prevazujici
nazor
25%

Ministerstvo zdravotnictvi CR 87/91



Oodel R

B1- PFilis nevérim tomu, Ze Iékafi v Belgii a Anglii (tedy v
zemich, kde PS je udajné zavedeno) skute¢né PS vedou.

Bez vyjadreni
0%

S

Nemam prevazujici
nazor
37%

Pfevainé
nesouhlasim
13%

Pfevaziné souhlasim
37%

B2- S touto hrlzou (myslen Model Alergie-Intolerance)
nelze v CR pfijit za praktickymi Iékafi

Bez vyjadreni
0% Zcela souhlasim
12%

Prevaziné souhlasim
12%

Viibec nesouhlasim
25%

Prevaziné
nesouhlasim
13%

Nemdam prevazujici
nazor
38%

Ministerstvo zdravotnictvi CR 88/91



B3- Model Alergie-Intolerance a jemu podobné v PS
vytvareji technokraté odtrzeni od klinické praxe.

Prevazné souhlasim
13% 12%

Bez vyjadreni

Vibec nesouhlasim
13%

Oodel R

nazor
37%

Nemam prevazujici

Prevainé
nesouhlasim
25%

"

B4- Model Alergie-Intolerance muze vytvofit jenom
nékdo, kdo ma dojem, Ze prakticti Iékari nemaiji co na

praci.
Bez vyjadreni
13%

Prevainé souhlasim
25%

Vlbec nesouhlasim
38%

F

Prevaziné
nesouhlasim
12%

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Oodel R

B6- Myslenka PS je dobra, ale v praxi nerealizovatelna.

Pfevazné souhlasim
12%

Bez vyjadreni
13%

Nemam prevazujici
ndazor
25%

Prevaziné
nesouhlasim
50%

C1- Pokud bude vysledny "produkt"” Spatné vytvoreny,

muUze v konecném vysledku pacienta naopak ohroZovat

na zdravi a zZivoté, pokud bude zdravotniky odvadét od
jejich nejdllezitéjsi prace: péce o pacienta.

Bez vyjadreni
25%

Zcela souhlasim
25%

Vlbec nesouhlasim
25%

—_—
Prevaziné souhlasim
25%
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Oodel R

C2- Chtélo by vytvorit podminky (i v této fazi zcela
praktické), za kterych muze byt v konec¢né fazi
PS/alegicky modul v praxi pouzivan/vyzadovan

Bez vyjadreni
13%

Nemam prevazujici
nazor
13%

Prevazné souhlasim
37%

Zcela souhlasim
37%

C3- PS/alrgicky modul musi vidy umoznit
nedokonaly/neuplny/ne zcela presny zapis (z pohledu
"technokrata") aniz by zdravotnika omezoval v zapisu.

Bez vyjadreni
13%

Zcela souhlasim
25%

Prevazné souhlasim
50%
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