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Seznam zkratek

Zkratka Vyznam
ATC Anatomical Therapeutic Chemical classification system
CDA Clinical Document Architecture, standard sdruzeni HL7
DG SANTE Commission's Directorate-General for Health and Food Safety
DLP Databaze lé&iwch piipravkil (SUKL)
DASTA Datowy standard Ministerstva zdravotnictvi CR
eHN European e-Health Network — Ewopska sit' elektronického zdravotnictvi
EU PS European Patient Summary
EU Ewropska unie
EHK Externi hodnoceni kvality
FHIR Fast Health Interoperability Resources, standard sdruzeni HL7
ISPL Informacni systém praktickych lékaru
IT Informacni technologie
Integrating the Healthcare Enterprise, mezinarodni iniciativa
IHE zdravotnickych profesionalll a primyslu, ktera ma zlepsit zpusob, jakym
pocitacove systémy ve zdravotnictvi sdileji informace.
IPS International Patient Summary
LIS Laboratorni informacéni systém
LCLP Lokalni Ciselnik laboratornich polozek
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NCLP Narodni Ciselnik laboratornich polozek
NCP National Contact Point for e-Health — narodni kontaktni bod
NIS Nemocni€ni informacni systém
PS Pacientsky souhrn
SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medcine — Clinical Terms
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Vysvétleni pojmui

Pojem

Klinicka laboratofr

Referencni laboratofr

Laboratorni vysledkova
zprava

Laboratorni souhrn

Laboratorni objednavka

Laboratorni vysSetreni

Analyticky vzorek

Metoda méreni

Postup méreni

Méfici systém

Vysledek méreni

Vysvétleni

Laboratof provadgjici biologické, mikrobiologické, imunologické,
chemické, imunohematologické, hematologické, biofyzikalni,
cytologické, patologické, genetické nebo jiné vySetfeni materiall
odebranych z lidského téla za ucelem poskytnuti informaci k ureni
diagnézy, managmentu, prevenci a |éEbé onemocnéni nebo k
hodnoceni zdravotniho staw a které maji i konzultaCni a poradensky
wznam ve vSech aspektech laboratorni mediciny Wetné interpretace
wsledk( a poradenstvi o dalSim vhodném postupu pfi vySetfovani.
Poznamka: Tyto wSetfeni zahmuiji také procesy pro uréeni, méfeni
nebo jiny popis pfitomnosti nebo nepfitomnosti riznych latek nebo
mikroorganisma. Zdroj: ISO 15189:2012

Laboratof pouzivajici referen¢ni systémy méfeni k certifikaci hodnot
referencnich materiall, pracownich kalibratord, reagencii, kontrolnich
materiall pro mezilaboratorni porownavani zkousek. Cilem certifikace
hodnot je realizace fetézce navaznosti méfeni. Uvadi téz do praxe
normalizaci — standardizaci méfeni. V pfipadé potieby jsou
ustanovovany mezinarodni sité referencnich laboratofi pro méreni
pfislusného analytu. Zdroj: ISO 15195:2004

Kombinace wsledk( a dalSich informaci o vzorku. Zprava by méla
obsahovat informace jednoznacné identifikujici zdroj a druh
analyzovaného materidlu a Zadajici entitu. MUze také obsahovat jiné
informace, které jsou dulezité pro spravnou interpretaci wsledku
(napfiklad intervaly spolehlivosti, referenéni meze nebo informace o
interpretaci wysledku). Zdroj: PAC, 1989, 61, 1657.

Souhrn vytvofeny z jedné nebo vicero laboratornich zprav. Souhrn muze
obsahovat informace jak o nejnovéjSich wysledcich, tak i o historii
wsledk, a to pro kazdy druh méfeni nebo pozorovani

Jedna objednavka od poskytovatele pro jeden nebo vice laboratornich
testd u jednoho pacienta, ktera splriuje v té dobé aktualni specifikace
transakce a je Uspésné pfedana do laboratore.

Soubor tkond, jejichZz cilem je stanoveni hodnoty nebo charakteristik
Mvastnosti. Zdroj: ISO 15189 ed. 2: 2013, ¢lanek 3.7

Vzorek dodany do laboratofe, laboratorni vzorek, ze kterého se
odebiraji zkusebni (analyzované) podily (test portion) pro jednotlivé
analyzy. Zdroj: Terminologie vzorkovani. Plzak Z. (Ed), EURACHEM-
CR 2018

Genericky popis logického organizovani ¢innosti pouzitych pfi méreni.
Zdroj: TNI 01 0115:2009, ¢lanek 2.5

Podrobny popis méfeni podle jednoho nebo vice méficich principl a
dané metody méfeni zalozeny na modelu méfeni a zahrnujici jakykoliv
wpocet k ziskani wsledku méfeni. Zdroj: TNI 01 0115:2009, ¢lanek 2.6
Sestava jednoho nebo vice méfidel a ¢asto dal§ich zafizeni, vCetné
jakychkoli €inidel a zdroju, sestavena a pfizplsobena k poskytovani
informace pouzivané ke generovani naméfenych hodnot veli€iny ve
specifikovanych intervalech pro weli¢iny specifikovanych druhd. Zdroj:
TNI 01 0115:2009, ¢lanek 3.2

Kone¢na hodnota hlaSena pro méfenou nebo wpoctenou weliinu po
provedeni méficiho postupu, a to v&etné vSech dil€ich procedur a
hodnoceni. Zdroj: PAC, 1994, 66, 595.
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Pojem

Nejistota méreni

Kalibra¢ni laborator

Kalibrace

Kalibrator

Referen¢ni material

Biologicky referencni
interval, referencéni interval

Narodni Ciselnik
laboratornich polozek
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Vysvétleni

Nezaporny parametr charakterizujici rozptyleni hodnot veliciny
pfifazenych k méfené velic¢iné na zakladé pouzité informace. Zdroj: TNI
01 0115:20009, ¢lanek 2.26 az 2.38

Laborator, ktera méfi, zkousi ¢i jinak stanowje Vastnosti nebo
zpusobilost materialt nebo produktd ur€enych ke kalibraci. Misto pro
provadéni kalibraci a zkouSek.

V oblasti laboratorni mediciny se pro kalibra¢ni laborator obwykle
pouziva oznaceni referencni laboratof (dle ISO 15195:2004).

Cinnost, ktera za specifikovanych podminek v prnim kroku stanovi
vztah mezi hodnotami veli€iny s nejistotami méfeni poskytnutymi
etalony (standardy) a odpovidajicimi indikacemi s pfidruzenymi
nejistotami méfeni a ve druhém kroku pouzije tyto informace ke
stanoveni vztahu pro ziskani wsledku méfeni z indikace. Zdroj: TNI 01
0115:2009, ¢lanek 2.39 a 4.31

Referencni material pouzity pro kalibraci zafizeni nebo méficiho
postupu. Zdroj: ISO Guide 30 zaveden jako TNI POKYN ISO 30:2016,
¢lanek 2.1.21; obdobné TNI 01 0115:2009, ¢lanek 5.12

Material, dostatecné homogenni a stabilni vzhledem k jedné ¢i vice
specifikovanym vastnostem, u kterého se stanovilo, Ze se hodi pro
jeho zamysSlené pouziti v méficim procesu. Zdroj: ISO Guide 30
zaveden jako TNI POKYN ISO 30:2016, ¢lanek 2.1.1; obdobné TNI 01
0115:2009, ¢lanek 5.13

Specifikovany interval rozloZeni hodnot prevzaty z biologického
referenéniho zakladniho souboru. Zdroj: ISO 15189 ed. 2: 2013, ¢lanek
3.4

Informaticky datowy soubor, obsahujici zakladni definice a popisy
laboratornich poloZek v rozsahu potfebném pro Datowy standard MZ CR
a pro b&znou laboratorni praxi. NCLP dale obsahuje zakladni definice a
informace potfebné pro tvorbu standardu efektivni Iékafské péce i pro
tvorbu standardd managementu kvality v klinickych laboratofich. Zdroj:
dastacr.cz
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1 Uvod

1.1 Uéel dokumentu

Ugelem dokumentu je vytvofeni narodni funkéni a technické specifikace pro vyménu vysledk
laboratornich testd. Sou¢asné musi navrzené standardy zaruCovat zakladni kompatibilitu s obdobnymi
standardy, které vznikaji v ramci evropského projektu X-eHealth a dalS§imi podobnymi projekty. Koncept
funkéni specifikace proto vychazi z evropské specifikace laboratornich vysledkl pfijaté Evropskou siti
elektronického zdravotnictvi (eHN) a v ramci cili tohoto projektu je provadéna jeho adaptace na
podminky eského zdravotnictvi tak, aby bylo mozné jeho praktické pouziti v Ceské republice.

Dokument se zamé&fuje zejména na oblast sémantické interoperability, ale zpracovava také nékteré
legalni, regulacni a organizac¢ni aspekty, které jsou pro vyménu dat v ramci laboratorni domény dlezité.

1.1 Rozsah dokumentu
1.1.1 Zahrnuté oblasti

Laboratorni vysledky v ramci stéZejnich obord in vitro diagnostiky jako jsou klinicka biochemie,

hematologie, transfuzni Iékafstvi, mikrobiologie a imunologie.

1.1.2 Nezahrnuté oblasti

Specializované laboratorni oblasti vyzadujici specifickou strukturu vysledkovych zprav jako jsou

histopatologie nebo Iékafska genetika.

1.2 Popis problému
1.2.1 Obchodni poZadavky

Laboratorni doména je jednou ze zakladnich domén vyuZivanych pfi diagnostice a rozhodovani v ramci
klinické praxe. Sluzby laboratofi jsou Zadané v ramci vSech lékafskych obord, obecnych i Uzce
specializovanych. Ne vSichni poskytovatelé zdravotni péce disponuji vlastnimi laboratornimi kapacitami
a zaroven je mozné nékteré specifické testy provadét pouze v ramci specializovanych laboratofi. Pravé
proto je pFistup k externim laboratofim pro poskytovatele zdravotni pée zasadni. Ruku v ruce s tim je
zasadni také zpusob predavani informaci (objednavek, vysledk( testd apod.) mezi laboratofemi a
poskytovateli zdravotni péce. Poskytovatelé zdravotni pé&e musi byt také schopni spravné interpretace
vysledkl poskytnutych kvalifikovanou laboratofi. Pro jeji bezchybné zajisténi je nutné, aby byly
laboratorni vysledky zaznamenavany a pfedavany univerzalnim zplsobem pomoci standardizovanych
Ciselnikd a datovych modell pro vySetfovaci techniky, vzorky, vysledky apod. Vyména laboratornich
vysledkll mezi oddélenimi a organizacemi minimalizuje potfebu opakovanych testl a snizuje tak jak

zatéz pro pacienta, tak finanéni nakladnost.

Ministerstvo zdravotnictvi CR 6/57
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Kromé& vyznamu v ramci zdravotni péce o pacienty existuje také zvySujici se poptavka po sekundarnim
vyuziti zdravotnich dat. Strukturované a standardizované vysledky laboratornich vySetfeni jsou velmi

cenné pro klinicky vyzkum, efektivni fizeni v ramci zdravotnich sluzeb apod.

1.2.2 Soucdasny stav

Standardizace vymény vysledkd laboratornich test(i v ramci Ceské republiky v sou¢asnosti vychazi ze
standard(i DASTA, zavaznych standard podporovanych Ministerstvem zdravotnictvi CR slouzicich k

pfedavani dat mezi zdravotnickymi informacnimi systemy.

Pdavodni verze DASTA, ktera polozila koncepcni zaklady datového standardu, ale jesté nefeSila
problematiku laboratorniho komplementu, byla v pribéhu dalSiho vyvoje doplnéna a umoznila tak
komplexni feSeni komunikace s laboratornim informacnim systémem. Vedle toho vznikl také Narodni
giselnik laboratornich polozek (NCLP), ktery byl budovan na zakladé nomenklatury IFCC a ve spolupraci
s touto mezinarodni organizaci. DalSi verze byly dal doplfiovany o datové bloky v€etné komplexniho
feSeni obousmérné formalizované komunikace s LIS nebo zavedeni filozofie klinickych udalosti a jejich

formalizaci.

Z pacientskych dat dnes standard DASTA umoznuje predavat informace z mnoha oblasti, jako jsou
zejména: identifikacni data a zakladni informace o pacientovi, urgentni informace, platebni vztahy,
pojistovny, pracovni neschopnosti, anamnéza, léky, oCkovani, diagndzy trvalé a aktualni, klinické

udalosti mnoha typu — objednavky, vysledky, zpravy a mnohé jiné.

Jak je vidét, standard DASTA jiz dnes obsahové pokryva velkou €ast potfeb laboratorni mediciny
uvedenych v této funkéni specifikaci, proto z hlediska rozsahu zmén vyplyvajicich z projektu neptjde o
zmény zasadniho charakteru, spiSe o rozSifeni existujiciho standardu a doplnéni novych mezinarodnich
formatl predavanych zprav (napfiklad pro potfeby pfeshrani¢ni vymény dat) a také o uc¢innou kontrolu

jejich implementace.

Pravé v implementaci existuji 8asto zasadni nedostatky. Rada informaénich systémui stale jesté pouziva
obsoletni verze standardi (napfiklad DASTA v3.x), implementuje pouze zakladni, nestrukturovany
zpUsob tvorby laboratorniho nalezu, nebo zanedbava pravidelny upgrade verzi. Problém s udrzovanim
aktualni verze se netyka jen standardu DASTA, ale velmi €asto i Narodniho Ciselniku laboratornich
polozek (NCLP).

Slabiny souCasného stavu jsou totiz pfedevSim ve faktu, Ze DASTA predstavuje ryze narodni,
proprietarni standard a nesplfiuje sou¢asné poZadavky mezinarodni interoperability. Druhym zasadnim
faktorem je absence externi kontroly dodrzovani standardu. Kombinaci obou faktorl dochazi
k limitované interoperabilité existujicich datovych zprav a dokumentld v oblasti laboratorni mediciny.
Tento problém se netyka pouze standardu DASTA, ale predstavuje obecny problém, ktery bude

nezbytné vyfesit bez ohledu na pouzity komunikacni standard.
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2 Metodika

2.1 Pristup k reseni

Tato funkéni specifikace byla vypracovana na zakladé vystupu evropského projektu X-eHealth (D5.3 —
Laboratory Requests and Reports guideline and functional specification), studia mezinarodnich
standardd a vlastnich zkuSenosti feSitelského tymu, ktery se podilel také na prfipravé evropské
specifikace.

2.2 Slozeni reSitelského tymu

Autorsky tym se skladal ze tfi ¢lend, ktefi reprezentuji zkuSenosti v nasledujicich oblastech:

e laboratorni medicina — vice nez 10 let praxe v oblasti laboratorni mediciny, standardizace

laboratornich metod a mapovani laboratornich terminologii;

e expert na datovou standardizaci — vice jak 35 let praxe v oblasti zdravotnické informatiky,
standardizace, elektronizace zdravotnictvi, spoluautor laboratorni terminologie NCLP, spravce
standardu DASTA a nastroju pro tvorbu laboratornich pfiru¢ek a odbornych publikaci v oblasti

standardizace datové komunikace laboratofi;

e expert na interoperabilitu a laboratorni informacni systémy — s vice nez 35 lety praxe v oblasti
zdravotnicke informatiky, 16 lety praxe jako spolutvirce laboratornich informacnich systémi,

standardizace, elektronizace zdravotnictvi, v narodnich a mezinarodnich projektech.
2.3 Analyza existujicich standardt a reSeni

Pfi tvorbé této funkéni specifikace byly studovany a v navrhu zohlednény existujici narodni
a mezinarodni standardy a vystupy pfedchozich evropskych projekti:

e Trillium Il — Deliverable 3.3: Laboratory results library data sets, information structures, value

sets and tools;
e X-eHealth — Deliverable D5.3;
o Datovy standard DASTA?, vysledky laboratornich vySetieni;

e implementaéni priruky nékolika zemi: Rakousko®, Francie*, Némecko?®, Italie®, Svédsko;

"https://www.x-ehealth.eu/wp-content/uploads/2022/09/D5.3-Laboratory-Requests-and-Reports-quideline-and-
functional-specifications.pdf

2 https://www.dastacr.cz/

3 https://wiki.hl7.at/index.php?title=ILF:Labor- und Mikrobiologiebefund Guide

4 https://esante.qgouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/ci-sis_contenus _cr-biologie v2.0 20180928.pdf
5 https://www.medizininformatik-initiative.de/Kerndatensatz/Modul Laborbefund/DiagnosticReport.html
Shttp://www.hl7italia.it/hl7italia_D7/Implementation%20Guide%20CDA%202%20-
%20Referto%20di%20Medicina%20di%20Laboratorio
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https://www.x-ehealth.eu/wp-content/uploads/2022/09/D5.3-Laboratory-Requests-and-Reports-guideline-and-functional-specifications.pdf
https://www.x-ehealth.eu/wp-content/uploads/2022/09/D5.3-Laboratory-Requests-and-Reports-guideline-and-functional-specifications.pdf
https://www.dastacr.cz/
https://wiki.hl7.at/index.php?title=ILF:Labor-_und_Mikrobiologiebefund_Guide
https://esante.gouv.fr/sites/default/files/media_entity/documents/ci-sis_contenus_cr-biologie_v2.0_20180928.pdf
https://www.medizininformatik-initiative.de/Kerndatensatz/Modul_Laborbefund/DiagnosticReport.html

e B

e Mezinarodni profily IHE XD-LAB’ pro sdélovani vysledk(l laboratornich vySetfeni

a implementac¢ni standardy HL7 FHIR®.

7 https://wiki.ihe.net/index.php/Sharing Laboratory Reports
8 http://hI7.org/fhir/
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3 Prehled use case

3.1 Rozsah

Laboratorni use case zahrnuji vdechny typy in vitro diagnostiky provadéné klinickymi laboratofemi na:

e lidskych vzorcich (odebranych lidskym subjektim);

e vzorcich jinych nez lidskych, miize se jednat bud o material nebo o Zivy subjekt;

e vzorcich jinych nez lidskych, které s lidskym subjektem souvisi (napf. potravin &i vzorkd

prostfedi, jemuz byl pacient vystaven);

s vyjimkami uvedenymi v sekci Error! Reference source not found.. Use case, t€Z nezahrnuji testy

(analyzy) provadéné samotnymi pacienty.

Seznam laboratornich use case shrnuje Error! Reference source not found.. Pfedmétem této funkéni

specifikace jsou pouze use case UC5.1 a UC5.2. Ostatni use case jsou uvedeny pouze pro celkovy

pfehled laboratorni domény.

TABULKA 1: SEZNAM LABORATORNICH USE CASE

Cislo use case Nazev use case

uUC5.1 Laboratorni
vysledkova zprava

UC5.2 Vyhledavani a
ziskani
laboratornich zprav

UC5.3 Objednavka
laboratorniho testu
zadana
poskytovatelem
zdravotni péce

Komentar

Vysledky mohou byt:
hlaseny subjektu, ktery zadal objednavku;

a/nebo hlaseny jinému subjektu (napfiklad kdyz je
pacient referovan do jiného zafizeni);

hlaseny pacientovi;

zprava by méla obsahovat strojové i ¢lovékem Citelny
obsah.

Vyhledavani a ziskani laboratorniho souhrnu a/nebo
vysledkové zpravy od laboratofe nebo EHR systému
nebo vyhledani laboratornich vysledkd na zakladé
kombinace vyhledavacich parametra.

Objednavka muze byt zadana pro konkrétni laboratofr,
nebo mlze byt zadana obecné (napfiklad kdyz je
moznost vybéru laboratofe ponechana na pacientovi);

objednavka mulze obsahovat seznam jednotlivych
testl a/nebo skupin testu;
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odbér vzorku muZe byt proveden poskytovatelem
zdravotni pécCe, ktery objednavku zadal (v tomto
pfipadé se tedy jedna o test zadany pro konkrétni
laboratof), napfiklad nemocnici, praktickym lékafem
anebo domaci sestrou nebo muze byt proveden
laboratofi, pfipadné& centralnim odb&rovym mistem.
V nékterych pfipadech muze byt odbér vzorku
uskute€nén samotnym pacientem (napfiklad mo¢
apod.);

narodnimi predpisy muze byt dale omezeno, jaké testy
Ize objednat (napf. jen pro specifickou diagnézu nebo
specializaci objednavajiciho Iékare);

zadavatel objednavky mdze zménit misto, na které se
vysledkova zprava odesila (v pfipadé, Ze je pacient
referovan k jinému poskytovateli zdravotni péce);

kopie vysledkové zpravy pro jiného poskytovatele
zdravotni péCe mlze byt vyzadovana jako soucast
objednavky;

standardni sady testd mohou byt pfedem definovany,
aby usnadnily zadavani nejCastéji objednavanych
testll, napf. krevni obraz.

ucCs.4 Vyhledavani Vyhledavani objednavky od laboratofe nebo EHR
laboratornich systtmu na zakladé kombinace vyhledavacich
objednavek parametru.

UC5.5 Vyhledavani Vyhledavani jednotlivych testll nebo sad testu, které
laboratornich mohou byt pFislusnou laboratofi  provedeny.
sluzeb Pfedpoklada se pfitom, Ze laboratofe pouzivaji shodné

Ciselniky a udrzuji pfesny seznam dostupnych testu.

UC5.6 Objednavka Objednavka testu je vytvofena pacientem;
laboratorniho testu

zadana pacientem pred provedenim testu mize byt pozadovana uhrada;

narodni legislativa mize omezit rozsah testd, které
mohou byt zadany pacientem, zejména v pfipadé
statnich laboratofi.

UC5.7 Dilci  objednavka Laboratof, ktera obdrzi objednavku testu, mize vytvorit
laboratorniho testu dilCi objednavku u jiné laboratofe, a to z nékolika
u jiné laboratore dlvodu:

laboratof neni schopna test provést nebo ma
subdodavatelskou laboratofr;
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vysledek testu musi byt konfirmovan jinou, napriklad
referencni, laboratofi.

Dil¢i objednavky jsou v tomto pfipadé vzdy zadavany
pro konkrétni laboratof.

Ucs.8 Uhrada Uhrada za laboratorni sluzbu.

UC5.9 Sledovani pacienta Zadavatel objednavky informuje laboratof v pfipadé
zmény pfijemce laboratorni zpravy, napfiklad pfi
presunu/pfedani pacienta na jiné pracovisté nebo
k jinému poskytovateli zdravotni péce.

UC5.10 Hlaseni pro organ Neékteré vysledky jsou odesilany organu ochrany
ochrany vefejného vefejného zdravi v ramci narodniho dohledu nad
zdravi v ramci pfenosnymi nemocemi.

dohledu nad
pfenosnymi
nemocemi

UC5.11 HlasSeni vysledkd Vysledky laboratornich testd mohou byt odesilany do
vV ramci systému externi kontroly kvality nebo do registrl
sekundarniho vybranych druhG onemocnéni jako je Narodni
pouziti dat onkologicky registr, Narodni diabetologicky registr

apod.

Obecné tento use case pokryva vSechny druhy sbéru
dat pro jejich sekundarni pouZziti, jako je vyzkum,
statistika, big data apod.

3.2 Spolecni aktéri

Aktéfi popisovani v této kapitole reprezentuji formu abstrakce uzivatell a informacnich systémda, ktefi
se zapojuji do riznych laboratornich procesl. Jména aktért vychazeji z dokumentace relevantnich IHE
profild (XDS, XD-LAB).

Objednatel (Order Placer): Order Placer predstavuje specializovanou softwarovou aplikaci pro tvorbu

Zadanek laboratornich vySetfeni, kterd umoZznuje tvorbu a pfedani objednavky do laboratofe.

Zpracovatel (Order Filler): Order Filler je laboratorni aplikace odpovédna za rozdéleni kazdé
objednavky nebo skupiny objednavek, které obdrzela od Order Placer aplikace, a to na vhodné sady
pracovnich pfikazd pro jednotlivé ¢asti laboratofe. Tyto pfikazy jsou pfedany pfisluSné komponenté

informacniho systému laboratofe zodpovédné za provedeni vySetfeni a registraci vysledkd (Automation
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Manager). Po obdrzeni vysledku testl provede Order Filler jejich konsolidaci dle pfislusné objednavky

nebo skupiny objednavek, zaijisti validaci a pfedani do Order Result Tracker aplikace na klinické strané.

LIMS (Automation Manager): Automation Manager je implementovan jako soucast laboratorniho
informacniho systému a zodpovida za provadéni analyz vzorki a zaznamenani vysledkl testu.
Automation Manager fidi automatizaci v celé laboratofi nebo jeji ¢asti. Automatizace zahrnuje integraci
a propojeni automatickych nebo robotickych transportnich systém(, analytickych systému a zafizeni
provadeéjici pre — nebo post-analytické procesy, jako jsou automatické centrifugy, zafizeni na alikvotaci
vzorkud, odstrafiovani nebo nasazovani vicek, tfidicky a systémy na ukladani a uchovavani vzorkd.
Pfijima pracovni pfikazy od Order Filler. Ridi zpracovani objednanych test( v pFislu$nych analyzatorech

a odesila technicky validované vysledky zpét do aplikace Order Filler.

Prijemce vysledkll (Order Result Tracker): Systém, ktery pfijima vysledky testl a zaznamenava
vSechny zmény stavll vysledkd oznamenych aplikaci Order Filler. Méfeni jsou vzdy ulozena v kontextu
objednavky, ktera jejich provedeni pozaduje, a se vSemi informacemi, které se k prislusné objednavce
poji. Order Result Tracker pracuje s vysledkovymi zpravami obdrzenymi z laboratofe. MUze byt také
centralnim/regionalnim nebo lokalnim ulozistém dokumentlt (EHR), z néhoz mlze objednatel nebo jina

opravnéna osoba pozdéji vysledky vyzvednout.
Do vysledkd mize nahlizet nebo je obdrzet také pacient.

Zdroj dokumentu (Document source): Zdroj dokumentu je tvirce a vydavatel dokumentu. Je
odpovédny za predavani dokumentl do ulozisté dokumentl (viz nasledujici aktér). Téz poskytuje
metadata pro ulozisté dokumentl pro jejich naslednou registraci v registru dokumentl (viz aktér

uvedeny nize).

Uzivatel dokumentu (Document consumer): UzZivatel dokumentu dotazuje registr dokument( k vydani
dokument(, které splfiuji zadana kritéria, a ziskava vybrané dokumenty z jednoho nebo vice ulozist

dokumentu.

Registr dokumenti (Document registry): Registr dokumentl uchovavd metadata o kazdém
registrovaném dokumentu v jeho poloZce. To mlze také zahrnovat odkaz na dokument v ulozisti, kde
je uchovavan. Registr dokumentlt odpovida na dotazy od uzivatele dokumentu tykajici se dokumenta,
které spliuji specificka kritéria. PFi registraci dokumentu také vyzaduje néktera technicka pravidla

specifické pro zdravotni pédi.

Ulozisté dokumentd (Document repository): Ulozisté dokumentl je odpovédné jak za jejich trvalé
uloZeni, tak za jejich registraci v pFislusném registru dokumentt. Dokumentim pfifazuje specifické Id

slouzici k pozdéjSimu vyhledavani a ziskavani dokumentd uzivatelem dokumentu.
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4 Funkcni specifikace

4.1 Spolecné aspekty laboratornich use case
4.1.1 Sémantika

Zdravotni péce je odvétvi zaloZzené na znalostech a klinické informace odvozené z klinickych dat patfi
mezi jeho kliCové faktory. Implementace elektronické zdravotnické dokumentace rozSifuje kapacitu

informacnich systému pro sbér, pouzivani a vyménu citlivych osobnich zdravotnickych udajd.

Sémanticka interoperabilita je schopnost informacnich systém( vyménovat si data bez vyznamové
nejednoznacnosti. Je pozadavkem pro umoznéni existence strojové vycislitelné logiky, odvozovani a
sdruzovani dat mezi informacnimi systémy. Toho je dosazeno pfidanim dat o datech (metadat) a
propojenim kazdého datového prvku s kontrolovanym, sdilenym slovnikem. Je to pravé sdileny slovnik
a jeho pfidruzené odkazy na ontologii, které poskytuji zaklady pro schopnost strojové interpretace,
inference a logiky.

’

4.1.1.1 Hlavni Ciselniky pouZivané pro objednavani laboratornich testl a hlaseni
vysledk

Laboratorni sluzby jsou jednou z prvnich oblasti ve zdravotnictvi, které se dostalo podpory od
informacnich systému. V pribéhu rokd bylo po svété vytvoreno nékolik standardnich Ciselnikd, mezi
nejvyznamnéjSi patfi Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC), Nomenclature for
Properties and Units (NPU), nebo SNOMED Clinical Terms (SNOMED CT). Kromé téchto

mezinarodnich existuje napFi¢ Evropou mnoho dalSich, narodnich Ciselnika.

V Ceské republice je nejvyznamné&j$im pouzivanym &iselnikem Narodni &iselnik laboratornich polozek

(NCLP), ktery je udrzovan centralné ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi.

Sdileni vysledkd laboratornich testd mezi riznymi poskytovateli zdravotni péce vyzaduje
standardizovanou terminologii, ktera jednoznacné urci konkrétni laboratorni test, informaci o druhu
vzorku (napfiklad arterialni krev, 24-hodinovy sbér moci, mozkomisni mok apod.), anatomické umisténi,
odkud byl vzorek odebran (napfiklad vzorek kuze levého kolene), zkoumany systém (napfiklad krev,
plazma, moc€), analyty (nazyvané téz komponenty, napfiklad sodik, Alanin transaminaza nebo protilatky
proti Brucelle), vySetfované vlastnosti (veliiny, napfiklad hmotnostni koncentrace, objem, numericky
podil, frekvence, hmotnost apod.), specifickou proceduru nebo vySetfovaci techniku a jednotky ve

kterych je hodnota vyjadfena (v pfipadé hodnot s jednotkami).

4.1.1.1.1NCLP (Ndrodni &iselnik laboratornich polozek)

Narodni Ciselnik laboratornich polozek je z hlediska informatického datovym souborem, obsahujicim

zakladni definice a popisy laboratornich poloZek v rozsahu potfebném pro pfedavani objednavek a
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vysledkd laboratornich vySetfeni a pro b&znou laboratorni praxi. NCLP dale obsahuje zékladni definice
a informace potfebné pro tvorbu standardl efektivni I€kafské péce i pro tvorbu standardi managementu
kvality v klinickych laboratofich. Je Siroce vyuzivan v riznych typech zdravotnickych informacnich
systému (LIS, NIS, ISPL).

NCLP vychazi z nomenklatury IUPA/IFCC pro tvorbu kédi NPU. V pogatcich byly zaklady NCLP a NPU

podobné, postupnym vyvojem vznikly v nékterych pfipadech odliSné konstrukce.

V praxi je NCLP dosud nejvice vyuzivan Datovym standardem MZ CR (DASTA), laboratornimi
informacnimi systémy (LIS), nékterymi nemocni¢nimi informacnimi systémy (NIS) a pfedpoklada se
vyuzivani také propracovan&j§imi informaénimi systémy praktickych lékait (ISPL). NCLP je dale
vyuzivan pfi tvorbé standardd laboratornich a klinickych obor(, v ramci kontrolnich systém EHK (EQA),
pfi tvorbé encyklopedii laboratornich obor(, textd repetitorii pro vyuku atd. Zejména s ohledem na tvorbu

standard( laboratornich a klinickych oborti je NCLP dale doplfiovan, upravovan a rozsifovan.

NCLP je sestavovan za pomoci elementd, uloZenych v internich &iselnicich. Jedna se zejména o

Ciselniky systému, komponent, procedur, druh( veli€in a jednotek.

Nazev zakladniho elementu  Definice

Systém Ohrani¢ené uspofadani mnoziny elementd a mnoziny vztaht mezi
témito elementy. Jednd se o pfedmét laboratorniho vySetieni
(biologicky material; napfiklad plazma). K nékterym systémuim jsou
definované specifikace systému (subsystémy).

Komponenta Definovatelna ¢ast systému. Jedna se o vlastni méfenou veli€inu
(slozku; napfiklad glukéza).

Druh veli€iny Vlastnost komponenty (pfedmétu), kterd& muze byt kvalitativné
odliSena a kvantitativné urena (latkové mnozstvi, délka, barva).

Jednotka Urcita veli€ina, pfijata konvenci pro kvantitativni porovnavani veli€in
stejného druhu. Je Uzce svazana s druhem veli€iny.

Procedura Laboratorni vyS$etfovaci postup, slouzici k ziskavani vlastnosti
komponent a jejich pfipadnému kvantitativnimu posouzeni.
K nékterym proceduram jsou definované specifikace procedur.

Laboratorni polozka je veli¢ina definovana v NCLP prostfednictvim vy$e uvedené pétice zakladnich

elementu (systém, komponenta, druh veli€iny, jednotka a procedura).

K této zakladni defini¢ni pétici je vzdy pfifazovan jednoznacny identifikator, ktery je povazovan za

soucast zakladni definice polozky.
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Zakladni definice laboratorni polozky je doplfiovana dalSimi udaiji, potfebnymi pro informacni systémy,
datovy standard, standardy efektivni Iékafské péce a standardy managementu kvality klinickych
laboratofi. Jedna se zejména o nazev laboratorni polozky, tfidu komponenty, gesci, typ z hlediska
dialogu, vznik, format hodnoty a dalSi Udaje. Ke kazdé poloZce jsou k dispozici odkazy na Fadu dalSich
povinnych nebo fakultativnich informaci.

Na zakladé Narodniho &iselniku laboratornich polozek (NCLP) jsou v praxi vytvareny lokalni &iselniky
laboratornich polozek (LCLP), které jsou podmnoZzinou NCLP a maji jednoznaéné definovana pravidla
tvorby i vzajemnych vazeb. LCLP respektuji potfeby konkrétnich laboratofi. Lokalni &iselnik
laboratornich poloZek vznika vzdy v bezprostfedni vazbé na konkrétni vhodnou polozku NCLP, takze
vSechny Udaje pfipojené k polozce NCLP jsou k dispozici i pro odpovidajici polozku LCLP. K polozkam

LCLP jsou pfipojovany dal$i potfebné a vhodné tdaje lokalniho charakteru.

NCLP je prtb&zné doplfiovan a rozsifovan ve vzajemné spolupraci odbornik(i z Fad spolednosti
klinickych obortl s laboratorni slozkou CLS a Ceské spole¢nosti zdravotnické informatiky a vé&deckych
informaci CLS a MZ CR. Jeho aktudlni tvar je vyvé$ovan na pfislu$né strance www.dastacr.cz i na
webovych sluzbach MZ CR.

4.1.1.1.2LOINC (Logical Observation Identifier Names and Codes)

Databaze LOINC si klade za cil byt univerzalnim a komplexnim Ciselnikem laboratornich test. Jde o
celosvétove nejvic pouzivany Ciselnik, ktery pokryva nejméné 98 % prameérnych laboratornich testa (A.
W. Forrey, 1996).

Mezinarodni iniciativy pro EHR interoperabilitu a standardiza¢ni organy bézné odkazuji na LOINC jako

na referencéni ¢iselnik laboratornich testd.

Sémanticka struktura tzv. LOINC Terms je slozena ze Sesti os neboli hlavnich prvkd (nazyvanych
LOINC Parts): systém, komponenta, druh veliiny, Casové informace o sbéru vzorku, méfitko

a vy$etfovaci technika. LOINC na rozdil od NCLP & NPU nedefinuje standardni jednotky méfeni.

Systém LOINC udrzuje a vyviji Regenstrief Institute, Minneapolis, US. Jeho terminy jsou pfeloZeny a
dostupné v mnohych evropskych jazycich a systém je implementovan v nékolika zemich. Vic informaci
o terminologii LOINC je dostupnych na webovych strankach https://loinc.org. LOINC kody je mozné
vyhledavat online: https://loinc.org/search.

4.1.1.1.3NPU (Nomenclature for Properties and Units)

Terminologie NPU je klinicka laboratorni terminologie pouzivana v nékolika severoevropskych zemich.
Za védeckym vyvojem terminologie NPU stoji spole¢ny vybor pro nomenklaturu dvou mezinarodnich
organizaci: IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) a IUPAC

(International Union of Pure and Applied Chemistry).
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Takzvané National Release Centers, sidlici ve tfech zemich (Dansko, Svédsko, Norsko), zodpovidaji
za preklad termind do lokalnich jazykl, za distribuci narodnich podmnozin NPU kédl a za pfidavani

narodnich kédd pro koncepty, které jsou v ramci narodnich systému zdravotni péce nezbytné.

Definice NPU zahrnuje zakladni informace o vysledku vySetfeni nebo méfeni v podobé& formalni

struktury, ktera identifikuje:

e studovanou ¢ast vesmiru (systém);
e vySetfovanou komponentu v ramci daného systému;
e veli¢inu komponenty v ramci daného systému;

e kde je to relevantni, pfidava se i Sl jednotka méfeni.

Za udrzbu a publikaci anglické verze terminologie odpovida International Release Centre pfi danském
Health Data Authority. Vic informaci o principu NPU terminologie a jeho koncep&nim modelu najdete na

https://labterminology.com, domovské strance https://www.npu-terminology.org/. Databdaze NPU

termin(, ve které je mozné vyhledavat, je dostupna online https://www.ifcc.org/ifcc-scientific-division/sd-

committees/c-npu/npusearch.

4.1.1.1.4SNOMED CT

SNOMED CT je mezinarodni standard vicejazy¢né klinické zdravotnické terminologie, ktery zahrnuje
klinické nalezy, symptomy, diagnézy, procedury, télesné struktury, organismy a jiné etiologie, latky,
IéCiva, pristroje a vzorky v pocitaCové zpracovatelném formatu pouzivaném v klinické dokumentaci a

zpravach.

Hlavnim uc¢elem SNOMED CT je kdédovat vyznamové struktury, které jsou soucasti zdravotnickych
informacich, poskytnutim prostfedkd pro indexovani, ukladani, ziskavani a agregaci klinickych dat

napfi¢ specializacemi a misty poskytovani péce.

SNOMED CT je spravovan a distribuovan SNOMED International, databaze termind, ve které je mozné

vyhledavat, je dostupna online https://browser.ihtsdotools.org/.

4.1.1.1.5NCLP a zajisténi interoperability v rdmci EU

Z rostoucich potfeb mezinarodni spoluprace a nutnosti nalezeni spole¢ného zakladu pro jasnou a
bezpe&nou komunikaci vyvstaly pozadavky na propojeni &iselniku NCLP s n&kterym z mezinarodné
pouzivanich ekvivalentl. Volba padla na Ciselnik NPU, pfedevSim z divodu podobné filozofické
podstaty obou &iselnikd. Jak NPU, tak NCLP vychazeji z nomenklatury navrzené IUPAC a IFCC, a proto
maiji podobné (nékdy totozné) konstrukce, postavené na pojmech systém, komponenta, druh veli€iny a
jednotka, v NCLP jesté navic procedura. A&koli oba systémy vychéazeji z filozoficky stejné podstaty, neni
jejich pristup zcela totozny, za coz muze historie vyvoje NPU i NCLP. Na NPU bylo zpo&atku pohlizeno

jako na nomenklaturu, nikoliv jako na &iselnik, zatimco NCLP byl od zagatku budovan jako &iselnik pro
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kazdodenni praxi, ktery musi slouzit k jednoznaénému objednavani vySetfeni, sdélovani vysledkl i k

jejich vzajemnému pfedavani v€etné pfipojované interpretace.

Mapovani NCLP a NPU bylo realizovano na vice trovnich. Nejprve byly propojeny &iselniky jednotlivych
elementy, a to konkrétné Ciselnik systémda, druh( veli¢in a komponent. Dale byly propojeny odpovidajici

polozky z NCLP a NPU é&iselniku, pfitemz byla souasné zachycena také kvalita vazby.

Ciselnik NPU by mél byt postupn& mapovan také na &iselnik LOINC, takZe bude mozné touto cestou
realizovat téZ vazby NCLP/LOINC.

Dal$i moznosti je kromé stavajiciho NCLP, ktery bude nadale zachovan pro kédovani laboratornich
testll, umoznit také pouzivani mezinarodni terminologie, a to predevSim pfi predavani dalSich
kédovanych komponent laboratorniho nalezu. Jako velmi vyhodny se pro tento ucel jevi pravé
terminologicky systtm SNOMED CT. SNOMED CT je v soucasnosti nejrozsahlejSi pouzivanou
terminologii ve zdravotnictvi. Poskytuje napfiklad feSeni vétSiny pfipadu reprezentace kvalitativnich

hodnot laboratornich vysledkd.

VétSina hodnot hlaSenych laboratornich vysledk(l spada do jedné z nasledujicich SNOMED CT
hierarchii:

¢ Organism (410607006);

e Substance (105590001);

e Evaluation finding (441742003);
e Presence findings (260411009);
e Absence findings (272519000).

Pouziti Ciselniku SNOMED CT pro nékteré oblasti laboratorni domény (napf. mikrobiologie ¢i
histopatologie atp.) by mélo byt zvazeno, nejen z hlediska pfinosu v ramci interoperability v prostfedi
EU, ale i z hlediska finan¢nich benefitd (naklady na udrzbu narodni alternativy, naklady na mapovani

narodnich systému na systémy mezinarodni apod.).

4.1.2 Implementacni aspekty
4.1.2.1 Minimalni pozadavky na implementaci

Nize jsou uvedeny minimalni pozadavky na implementaci interoperabilnich laboratornich nalezu:

e laboratorni nalezy musi odpovidat aktualni verzi datového standardu (aktualni verze DASTA
4 .x a/nebo HL7 FHIR);

e vysledky méfeni musi byt vzdy sdélovany ve strukturované a kdédované formé s vyuzitim
aktualni verze vSech Ciselnikl v okamziku vydani vysledku. Laboratorni nalezy sdélované
pouze v textové formeé jsou neakceptovatelné, nebot neumoznuji dalsi elektronické zpracovani

ani pfeshraniéni vyuZziti;
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e vysledky laboratornich méfeni musi obsahovat nejméné:

o kod testu (narodni kod NCLP, vyjimeéné jasné odliseny lokalni kéd testu);

o standardni nazev testu dle NCLP obsahujici informace o méfeném systému,
komponenté a mérené veli€ing;

o informace o metodé stanoveni;

o vysledek méreni (kvantitativni ¢i kvalitativni s vyuzitim narodnich kédu ¢i textem)

o standardni jednotku méfeni (u kvantitativnich testd);

o referenéni meze;

o interpretaci vysledku méfeni;

e pouziti lokalnich kddu testd mimo narodni &iselnik NCLP musi byt omezeno pouze na vyjimeéné
pfipady, kdy odpovidajici kdd v narodnim Ciselniku neexistuje, a to pouze po pfechodnou dobu,
nez bude do NCLP dopInén. Vysledky s lokalnimi kédy laboratornich testd nejsou pouzitelné

jak pro narodni, tak pro mezinarodni interoperabilitu;

e mapovani lokalnich kédl na kody narodni musi byt v laboratofich pravidelné udrZzovano a
kontrolovano pfi kazdé aktualizaci narodnich Ciselnikd (plati jak pro kédy laboratornich testd,

tak pro kédované vysledky méreni);

e kontrola kvality elektronického sdélovani vysledk( méfeni se musi stat soucasti systému interni

i externi kontroly kvality v laboratofich.
Z dlouhodobého hlediska bude nezbytné:

e vytvofit pracovni skupinu(y) nebo instituci, ktera by se problematice standardizace v oblasti

laboratorni mediciny a jeji kontrole dlouhodobé vénovala;
e vytvofit legislativni ramec, v€etné kontrolnich mechanismd, ktery by problematiku standardizace

a jeji implementace v laboratofich kodifikoval.

’

4.1.2.2 Rozsireni stavajicich standardl v ramci vymény vysledkd laboratornich
analyz

Soucasné obsahové standardy a zplsob jejich implementace by mély byt zpfesnény (zabranéni
nezadouci variability) a rozSifeny o nékteré dodate¢né polozky. Tato rozSifeni mohou byt pouzita
zejména v pripadech, kdy je doplhujici informace nezbytna pro spravnou interpretaci vysledki

laboratornich analyz. Jedna se zejména o:

e sjednoceni nazvu testi: vysledky laboratornich testd by vzdy mély obsahovat standardni kédy
testll a standardni jména z narodniho Ciselniku NCLP;
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e sjednoceni jednotek méreni: vSechny numerické vysledky testd by meély byt uvadény
s dohodnutymi jednotkami podle narodniho nebo mezinarodniho standardu. Hodnoty vysledka,

které byly pivodné uvedené laboratofi za pouziti nestandardnich jednotek musi byt pfepocteny;

e doplnéni informaci o zplisobu méfeni a pouzitém kalibratoru: souc¢asti standardu by méla byt
informace o pouzitém analyzatoru, typu laboratorniho kitu (sady chemikalii) a pouzitém

kalibratoru (u testd pouzivajicich tzv. arbitrarni jednotky).

4.2 Popis use case ,laboratorni vysledkova zprava*“
Nazev UC5.1 Laboratorni vysledkova zprava

Ugel Tento use case popisuje zplisob, jakym poskytovatel zdravotni péce
(zadavatel objednavky) obdrzi vysledky laboratornich analyz. Vysledky
mohou byt distribuovany pfimo zadavateli objednavky nebo prostfednictvim
ulozisté laboratornich vysledku (centralni, regionalni nebo lokalni EHR
systém), ze kterého je zadavatel nebo jiny subjekt u€astnici se zdravotni
péce muze vyzvednout.

Vysledky muze obdrzet a nahlizet do nich také pacient.

Vyznam Laboratorni medicina je jednim ze zakladnich prvkd kazdého systému
zdravotni péce. Je nedilnou souc€asti mnoha klinickych rozhodnuti, ¢asto
poskytuje lékaflim, sestram a dalSim poskytovatelim zdravotni péce klicové
informace nutné k prevenci, diagnostice, I6Cbé a managementu onemocnéni.

Spektrum poskytovanych testl je Siroké, pohybuje se od vysoce
standardizovanych a cenové vyhodnych test, jako je vySetfeni krevniho
obrazu nebo zakladni testy z oblasti klinické biochemie, aZ po inovativni a
personalizované testovani v ramci Iékaiské genetiky. VSichni zdravotnicti
pracovnici, ktefi se U€astni epizody poskytovani zdravotni péce pacientovi,
by méli mit, v ramci své role v procesu poskytovani zdravotni péce, pfistup
ke pfisluSnym vysledkdm laboratornich vySetreni.

Informace o laboratornich vysledcich ¢asto pochazeji z riznych zdroja. Pro
koncové uZivatele poskytuje transparentni, na zdroji nezavislé prohlizeni
vSech vysledk(l a nezbytné informace potfebné pfi procesu rozhodovani. K
vysledkim laboratornich vySetfeni by mél mit pfistup také pacient.

Dostupnost elektronickych strukturovanych laboratornich vysledkovych zprav
pomaha redukovat pocet chyb vznikajicich pfi pfepisu vysledk( testd do
pacientské dokumentace ze zprav papirovych. MoZnost pfistupu ke vSem
pacientskym vysledkim laboratornich test(l, bez ohledu na zadavatele,
snizuje zbyte€na duplicitni vySetfeni a tim Setfi naklady pfi poskytovani péce i
zatéZ pro pacienty.

Laboratorni zpravy jsou explicitné zminény v paragrafu 11c Nafizeni EK o
evropském formatu vymény elektronické dokumentace (EHRxF) z 6.2.2019.
Doména Laboratore

Rozsah Narodni/regionalni/lokalni
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Predpoklady
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4.2.1 Aktéfi
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Poptavka po online pfistupu k vysledkum laboratornich testd existuje jak ze
strany poskytovatell zdravotni péce, tak i jako soucast elektronickych
zdravotnich zaznamu pacientl. Souc¢asné feSeni zahrnuji pfedevsim point-to-
point komunikaci mezi laboratofi a informacnim systémem poskytovatele
zdravotni péce. Poskytovatel obvykle nema pfistup k jinym vysledkim
laboratornich testd nez k tém, které sam objednal. Kromé toho roste i
poptavka po sekundarnim vyuziti téchto vysledkd.

Zde uvadény use case je pouzitelny pro pfipad jakéhokoliv puvodu
laboratorni vysledkové zpravy, at’' uz ji poskytne laboratof, nebo jakykoliv
systém/ulozisté laboratornich vysledk( (centralni, regionalni ¢i lokalnim
EHR).

Laboratorni vysledkova zprava

* Pacient

» Poskytovatel zdravotni péce

* Systém elektronickych zadanek poskytovatele zdravotni péce
* Laboratorni pracovnik

* Laboratorni informacni systém

Opravnénym subjektem byla laboratofi nebo jinému zdroji laboratorni
vysledkové zpravy zadana objednavka na test/testy nebo pozadavek na
vysledkovou zpravu.

Proces vzniku laboratorni vysledkové zpravy obvykle navazuje na use case
laboratorni objednavky. Interni systém laboratofe (Automation manager)
zapiSe vysledky laboratornich testt do laboratorni aplikace (Order Filler)
zodpovédné za spravu objednavek. Zde jsou vysledky zkonsolidovany do
pfisludné objednavky nebo skupiny objednavek. Vysledkova zprava,
sestavena na zakladé objednavky laboratornich vySetfeni a vnitinich pravidel
laboratore, je odeslana do klinického systému Zadatele (nazyvané Order
Result Tracker).

Order Filler aplikace téz upozorni jak Order Placer (aplikace klinické praxe,
které objednavku generuje), tak Order Result Tracker o vSech zménach stavu
kazdé objednavky a s ni spojenych vysledka.

Aktéfi use case Laboratorni vysledkova zprava jsou popsani v kapitole Spolec¢ni aktéfi.

4.2.2 Procesy (Workflow)

4.2.2.1 Tvorba

4.2.2.2 Tvorba a vydani laboratorni vysledkové zpravy

Use case Laboratorni vysledkova zprava zahrnuje procesy spojené s provadénim testd a vydavanim

vysledkovych zprav klinickou laboratofi v navaznosti na objednavky in vitro diagnostickych testa.

4.2.2.3 Vydani standardni laboratorni vysledkové zpravy

Po provedeni internich testovacich procesu, které zahrnuji konsolidaci vSech objednavek testl nebo

skupin objednavek a vSech krokl kontroly kvality a validace, vytvofi laboratof kompletni kone¢nou

vysledkovou zpravu, a to na zakladé pozadavkl a parametrd formulovanych zadavatelem objednavky.
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Zprava je laboratofi oznaCena jako ,Konecna“ (stav laboratorni vysledkové zpravy je zménén na
,Konecna®) a je odeslana do aplikace klinické praxe (nazyvané Order Result Tracker) a také vSem
korespondentim zahrnutym v objednavce laboratorniho testu. Kopie zpravy mlze byt ulozena v

pfipojeném systému ulozisté EHR.

VSechny vysledky jednotlivych testl, které jsou soucasti kone¢né laboratorni vysledkové zpravy, by

mély byt ve stavu ,Kone¢ny“ nebo ,Zrusen®.

4.2.2.3.1Vydani nekompletni laboratorni vysledkové zpravy

V nékterych pfipadech mlze laboratof vydat i vysledkovou zpravu, ktera je bud nekompletni (nékteré
vysledky nejsou dostupné nebo nejsou oznaceny jako ,Konecny*), nebo neverifikovana. Obvykle k tomu
dochazi v pfipadech, kdyz jsou nékteré vysledky dostupné az pozdéji (z divodu povahy testu nebo
organizacnich a technickych ddvodu), zatimco jiné vysledky testl je potfeba komunikovat pfijemci
zpravy ze specifickych organiza¢nych divodud a/nebo procesnich pravidel nebo z divodu naléhavosti a
dulezitosti nékterych z vysledkl testl. V téchto pripadech by mél byt stav zpravy vzdy oznacen jako
.Predbézna“ nebo ,Nekompletni“. Podrobnosti uvadi Tabulka 2.

4.2.2.3.2Vydani upravené laboratorni vysledkové zpravy

V pripadech, kdy jsou obsah vysledkové zpravy nebo odkazované zdroje zménény (upraveny nebo
doplnény) poté, co byly oznaceny stavem ,Koneény“ a zprava byla zkompletovana a verifikovana
autorizovanou osobou, by stav zpravy mél byt zménén na ,Upravena“, ,Opravena“ nebo ,Doplnéna“ v

zavislosti na situaci. Podrobnosti uvadi Tabulka 2.

4.2.2.3.3Zruseni laboratorni vysledkové zpravy

V nékterych pfipadech nemusi byt laboratof schopna provést zadny z testu a vydat vysledkovou zpravu.
Duvody mohou byt rizné, napfiklad ztrata vzorku, praskla zkumavka, porucha analyzatoru apod. V
téchto pfipadech by mél byt stav zpravy upraven na ,Zrusena“ a mély by zaroven byt uvedeny konkrétni
podrobnosti — nejlépe jako hodnoty prvku TestResultvalue.CodedResult. Dalsi informace mohou byt

také poskytnuty v komentafi k vysledkdm.

4.2.2.3.4Stazeni chybné vydané laboratorni vysledkové zpravy

Pokud byla laboratorni vysledkova zprava vytvofena nebo vydana omylem, mél by jeji stav byt zménén
na ,Chybné zadana“. Tato zména stavu oznaCuje, ze cela dfive zvefejnéna zprava by méla byt

povazovana za neplatnou.

4.2.2.3.5Stav laboratorni vysledkové zpravy

Laboratorni vysledkové zpravy, tak jak bylo popsano v pfedchozich kapitolach, mohou existovat

v nékolika stavech v zavislosti na konkrétnim procesu. Aplikace, které s vysledkovymi zpravami pracuiji,
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si musi peclivé v§imat jejich aktualizaci (revizi) a také zajistit, aby se se stazenymi zpravami nalezité

nakladalo.

Aplikace, které poskytuji diagnostické zpravy, ke kterym patfi také laboratorni vysledkova zprava, by
nemély zpravu oznacit za kone¢nou, dokud nejsou kompletni nebo pfipojené vSechny jeji datové
polozky.

Pokud byla zprava stahnuta po pfedchozim vydani ve stavu ,Konecna“, méla by byt zprava a s ni
sdruzena mérfeni staZzena s nahrazenim stavovych kodd pojmem ,,Chybné zadana“ a pfidanim zavéru
nebo komentare (pokud je tato moznost k dispozici) se znénim ve smyslu ,Tato zprava byla stazena®“.
Dlvod stazeni mlze byt poskytnut ve formatu volného textu. Stavovy automat dokumentuje mozné
pfechody mezi stavy.

\
Registered

OBRAZEK 1: STAVOVY DIAGRAM LABORATORNI VASLEDKOVE ZPRAVY

TABULKA 2: MOZNE STAVY LABORATORNI VYSLEDKOVE ZPRAVY

Stav Popis
Registrovana (registered) Zprava je zaevidovana, ale zatim neni nic k dispozici.

Nekompletni (partial) Jedna se o nekompletni (napfiklad prozatimni) zpravu: data ve zpravé mohou byt
nekompletni nebo neverifikovana.

Predbézna (preliminary) Verifikované v&asné vysledky jsou k dispozici, ale ne vSechny vysledky jsou ve
stavu ,,Konecny".

Konec¢na (final) Zprava je kompletni a verifikovana autorizovanou osobou.
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Stav

Upravena (amended)

Opravena (corrected)

Doplnéna (appended)

Zrusena (cancelled)

Chybné zadana (entered-
in-error)

Popis

Poté, co byla zprava oznacena za konecnou, doslo k jeji upravé. To zahrnuje
jakékoliv zmény ve vysledcich, diagnéze, volném textu nebo jiném obsahu zpravy,
ktera jiz byla vydana.

Poté, co byla zprava oznacena za konecnou, doslo k jeji Upravé ve smyslu opravy
chyby ve zpravé nebo vydanych vysledcich.

Poté, co byla zprava oznacena za kone&nou, doslo K jeji upravé ve smyslu pfidani
nového obsahu. Existujici obsah zlistal nezménén.

Zprava neni dostupnad, protoze nedoslo k méfeni, nebo nebylo dokonéeno (nebo
bylo pferuseno).

Zprava byla stazena po jejim pfedchozim vydani ve stavu ,Konecna“. Tento
elektronicky zaznam nikdy nemél existovat, i kdyz je mozné, Zze néktera klinicka
rozhodnuti se o néj opirala. (Pokud byly provedeny realné ukony, status zpravy
ma byt zménén na ,Zrusena“ spi§ nez na ,,Chybné zadana®).

4.2.2.3.5.1 Stav vysledkd test(

Nejenom samotna zprava, ale také jeji polozky (tzn. jednotlivé vysledky testd zahrnuté v laboratorni

zpravé) se mohou nachazet v rliznych fazich svého Zivotniho cyklu. Tyto faze mohou byt vyjadfeny

pomoci stavd, tak jak popisuje Tabulka 3. Pfechody mezi témito stavy ukazuje diagram na obrazku

Obrazek 2.

OBRAZEK 2: PREHLED STAVU PRO VYSLEDEK LABORATORNIHO TESTU

TABULKA 3: MOZNE STAVY VYSLEDKU LABORATORNIHO TESTU

Stav

Ceka na vyfizeni
(pending)

Predbézny (preliminary)

Konec¢ny (final)

Popis

PoZadavek na méfeni je zaevidovan, ale vysledek jesté neni dostupny.
Jednd se o prozatimni nebo prfedbé&Zné méfeni: data mohou byt
nekompletni nebo neverifikované.

Konecny vysledek.
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Stav

Upraveny (amended)

Opraveny (corrected)

Zru$en (cancelled)

Chybné zadan (entered-

in-error)

Popis

Poté, co bylo méfeni oznatené za konecné, doslo k jeho upravé. To

zahrnuje jeho aktualizaci, pfidani nové informace nebo opravu.

odstranila chybu ve vysledku testu.

dokonc&eno (nebo bylo preruseno).

Poté, co bylo méfeni oznaené za konec¢né, doslo k jeho Upravé, ktera

Vysledek méfeni neni dostupny, protoZe k méfeni nedoslo, nebo nebylo

Vysledek méfeni byl staZzen po jeho pfedchozim vydani ve stavu

,=LKonecny*. Tento elektronicky zaznam nikdy nemél existovat, i kdyz je
mozné, ze néktera klinicka rozhodnuti se o néj opirala. (Pokud byly
provedeny realné ukony, status vysledku ma byt zménén na ,ZruSen® spis

nez na ,Chybné zadan®).

4.2.2.3.5.2 Vztah mezi stavem laboratorni vysledkové zpravy a stavem vysledk(

| kdyZ jsou stav dokumentu a stav jeho polozek z pohledu procest CasteCné nezavislé, je mozné

formulovat néktera zakladni pravidla pro kontrolu jejich konzistence na zakladé jejich definic.

TABULKA 4: RELACE MEZI STAVEM ZPRAVY A STAVEM JEDNOTLIVYCH TESTU

Stav zpravy

Registrovana

Popis stavu zpravy

Zprava je zaevidovana, ale zatim neni nic
k dispozici.

Pravidla pro konzistenci se stavy
vysledktl pro implementaci

VSECHNY vysledky registrované
NEBO zrusené

Nekompletni  Jedna se o nekompletni (napfiklad prozatimni) NEKTERE (registrovany,
zpravu: data ve zpravé mohou byt nekompletni  predbézny, konecny, zruSeny)
nebo neverifikovana. NEBO NEKTERE NE verifikované

Pfedbézna Verifikované véasné vysledky jsou k dispozici, NEKTERE (registrovany,
ale ne vSechny vysledky jsou ve stavu predbézny, kone¢ny) A VSECHNY
,Konecny*. (verifikovany NEBO zruseny)

Konec&na Zprava je kompletni a verifikovana VSECHNY (koneCny A
autorizovanou osobou. verifikovany) NEBO NEKTERE

zruSeny

Upravena Poté, co byla zprava oznadena za koneénou, NEKTERE  upraveny = NEBO
doSlo k jeji upravé. To zahrnuje jakékoliv chybné zadany NEBO byl zménén
zmény ve vysledcich, diagnéze, volném textu jiny obsah zpravy
nebo jiném obsahu zpravy, ktera jiz byla
vydana.

Opravena Poté, co byla zprava oznadena za koneénou, NEKTERE  opraveny = NEBO
doslo k jeji upravé ve smyslu opravy chyby ve chybné zadany
zpraveé nebo vydanych vysledcich.

DopInéna Poté, co byla zprava oznadena za koneénou VSECHNY (konecny A
doslo k jeji upravé ve smyslu pfidani nového verifikovany)
obsahu. Existujici obsah zUstal nezménén.
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Stav zpravy Popis stavu zpravy Pravidla pro konzistenci se stavy
vysledkt pro implementaci
Zrusena Zprava neni dostupna, protoZe nedoslo VSECHNY zrusené
k méfeni, nebo nebylo dokon¢eno (nebo bylo
preruseno).
Chybné Zprava byla staZena po jejim predchozim VSECHNY chybné zadané
zadana vydani ve stavu ,Kone€nd“. Tento elektronicky

zadznam nikdy nemél existovat i kdyZ je mozné,
Ze néktera klinicka rozhodnuti se o né&j opirala.
(Pokud byly provedeny redlné ukony, status
zpravy ma byt zménén na ,ZruSena“ spis nez
ne ,Chybné zadana®).

4.2.3 Sémantické aspekty

Laboratorni vysetfeni v Evropé musi byt provadéna v souladu s nafizenim o in vitro diagnostice (IVDR)
(Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical
devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU, 2017). Jednim z
principu, které ze smérnice vyplyvaji, je, ze zméfené vlastnosti by mély byt metrologicky navazané na
materialy nebo procedury vyssiho fadu, s jistymi dusledky pro to, jak maji byt méfené vysledky

prezentovany.

Klinické laboratofe neprovadéji pouze jednotliva vySetfeni laboratornich vzorkd, ale zajistuji konzistenci
celé laboratorni zpravy. Pomahaji pfi interpretaci laboratornich vysledkd poskytovanim komentard,
diagnostickych a terapeutickych doporuceni, pfedavaji informace o pfislusnych referen¢nich mezich a

pouzitych kalibratorech, poskytuji informace o nepfesnosti méreni (Andreas Bietenbeck*, 2018).

Vysledky laboratornich testd jsou dulezitou &asti klinickych diagnostickych procesu jak v pribéhu
konkrétni epizody poskytovani zdravotni péce, tak i v ramci dlouhodobého klinického vyvoje pacienta.
V mnoha pfipadech, zejména u chronickych pacientu, jsou vysledky laboratornich testt ukazatelem
Uspéchu ¢i nedspéchu zvladani chronického onemocnéni a jsou dulezitymi indikatory nutnosti klinické
intervence. Na druhé strané muaze odbér vzork(l, zejména v pfipadé déti, pfedstavovat nepfijemnou

zkusenost, nemluvé o zvySenych nakladech v pfipadé zbytecné indikace testu.

Proto je tak dllezité umoznit sdileni vysledku laboratornich test napfi€ riznymi poskytovateli zdravotni
péce, zajistit jejich porovnatelnost v Case (zejména kdyz pochazeji od rliznych laboratofi, které mohou

pouzivat rdzné vysSetfovaci techniky a jednotky) a jejich jednoznacnou interpretaci lékafi.

V praxi vidime mezi laboratofemi €asto velké rozdily, napfiklad v lokalnim pojmenovani laboratornich
testd, v chybném mapovani na standardni terminologii (NCLP) nebo v pouzivani odli$nych jednotek
mérfeni (u stejnych testd). Nazvoslovi ¢i mérna jednotka jsou ¢asto voleny dle zvyku nebo preference

poskytovateld a jejich mapovani na standardizované nazvy a jednotky.
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Laboratofe pouzivaji rizné vySetfovaci techniky a eseje s rlznymi reagenciemi k méreni stejnych
veli¢in. Tyto faktory vyznamné zvysSuji riziko chybné interpretace vysledk( laboratornich testld a
znemoznuji nebo stéZuji mezi laboratofemi moznost porovnani vysledku a jejich spravnou interpretaci.

Jedna se o problém, ktery vyZaduje zavedeni vhodnych opatfeni.

Interoperabilita klinickych dat — mezi laboratofemi, institucemi a jurisdikcemi — neni omezena pouze na
jejich prenos. Cilem je sémanticka interoperabilita, to znamena vyména smysluplnych dat zaloZzena na
spoleéném sémantickém zakladé, napfiklad s vyuZzitim doménové terminologie, kterd uvadi kody a
terminy spolecné s jejich definicemi. Takové standardy maji potencial usnadnit biomedicinsky vyzkum
a podpofit vzdélavani v laboratorni mediciné prostfednictvi moznosti mezilaboratornich srovnani, ktera

zachovavaji pavodni vyznam informace (Andreas Bietenbeck®, 2018).

4.2.3.1 Konvencni a systematické nazvy testl

Standardni €iselniky laboratornich testl a terminologii vyvinuly konvence pro pojmenovavani polozek

testll tak, aby bylo mozné kazdy laboratorni test pfesné a jednoznac¢né identifikovat.
Néazev laboratorni polozky NCLP je konstruovan z jednotlivych elementu:

e nazvu komponenty;

e zkraceného nazvu systému;

e zkraceného nazvu druhu veli€iny;
e jednotky;

e zkraceného nazvu procedury.

Struktura zapisu je: komponenta (systém; druh veli€iny [jednotka] procedura)

Priklad nazvu testd méreni latkové koncentrace glukézy v plazmé v milimolech na litr pro rdzné

procedury (testovaci metody):

Kéd Nazev testu

12355 Glukéza (S; latkova konc. [mmol/l] Absorpéni spektrofotometrie)
03931 Glukéza (S; latkova konc. [mmol/l] Spektrofotometrie reflexni)
03932 Glukéza (S; latkova konc. [mmol/l] Enzymové elektrody)

Jedna se o zakladni nazev laboratorni polozky. Takto by mél byt pouZivan pro jednoznacné uréeni

laboratorni polozky.

Je pfipustna i jeho zkracena varianta nerozliSujici proceduru, ktera je vhodna v8ude tam, kde neni nutné

prislusnou proceduru zdlraznovat, a to ve dvou pro praxi ekvivalentnich zapisech:
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o Komponenta (systém; druh veli€iny [jednotka]*) nebo

o Komponenta (systém; druh veli€iny [jednotkal])

Pfiklad nazvu testu méfeni latkové koncentrace glukozy v plazmé& v milimolech na litr ve zkracené

varianté:
Koéd Nazev testu
01898 Glukoza (S; latkova konc. [mmol/I] *)

Neékteré laboratofe nepouzivaji standardizované nazvy testli, nejCastéji pro jejich délku nebo
komplexitu, ale nazvy zjednoduSené podle mistnich nebo historickych konvenci. Nejedna se nutné o
chybnou praxi, pokud dojde k dodrZeni jistych zakladnich pravidel pro pojmenovavani laboratornich

test(l, které zajisti sémantickou jednoznacnost laboratornich vysledkovy zprav:

e jméno testu musi jednoznacné identifikovat méfenou latku;
o systém, ve kterém je latka urCovana, musi byt ve vysledkové zpravé jasné identifikovatelny;

e laboratorni zprava by méla obsahovat informace o pouzité vySetfovaci technice.

4.2.3.2 Méfici pristroje

Pro nékteré méné definované veli€iny, jako je koncentrace solubilniho transferinového receptoru v
plazmé&, neni mozné vysledek interpretovat bez pfedchozi znalosti konkrétniho druhu méFiciho pfistroje
nebo systému. Na zakladé IVDR by konkrétni pfistroj nebo méfici systém, ktery generuje laboratorni
vysledek, mél byt oznacen CE znackou a mél by byt identifikovatelny pomoci UDI-DI (nebo také

‘iedinecné registracni 'Cislo’, SNR). UDI pozUstava ze dvou casti:

e UDI-DI: Device Identifier (DI) (identifikator prostfedku) — povinna, pevna ¢ast UDI, ktera
identifikuje konkrétni verzi nebo model zafizeni;
e UDI-PI: Production Identifier (PI) (identifikator vyroby) — dynamicka cast. Jeji soucasti je

napfiklad datum expirace, sériové Cislo (SN) a nékdy také informace o datu vyroby.

UDI-DI se pouziva napf. k identifikaci laboratornich vysledkd pochazejicich z konkrétniho méficiho
systému, u kterého bylo zjisténo, Ze produkuje nespolehlivé vysledky, které proto musi byt staZeny.
Pfes UDI-DI je téZ mozné ziskat informace o vyrobci a nazvu méficiho systému v pfipadé, Ze jsou
potfebné ke spravné interpretaci vysledkl testd a pro jejich lepSi dohledatelnost. Tato informace by
meéla byt nepovinna, vyhrazena pro specificky druh laboratornich testd, aby nedochazelo ke zneuzivani

informaci o laboratornich vysledcich pro marketingové analyzy.
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4.2.3.3 Vysledek testu (nameérfena hodnota)

Vysledky laboratornich testd mohou byt vydavany pomoci uréeného terminologického systému. Ten by
meél byt implementovan do laboratorniho informacniho systému a/nebo analyzatoru, aby se zamezilo
ztraté informaci z divodu mapovani polozek. Napfiklad hladina LDL cholesterolu maze byt vydavana v
kvantitativni podobé jako Ciselna hodnota, vysledky hemokultury zas mohou identifikovat organismus
pomoci kontrolovaného Ciselniku kédovanych polozek a vysledky genetickych testd na pfitomnost
mutaci nebo mikrobiologické analyzy mohou byt vydavany ve formé volného textu.

4.2.3.3.1Kvantitativni vysledky testu

Kvantitativni vysledky testl jsou, ve zkratce, vysledky vydavany jako Ciselné hodnoty spole¢né s

pfirazenou jednotkou.

Specialnim pfipadem kvantitativniho vysledku testu je takzvany titr. Vyraz ,1/150“ je interpretovan jako

hodnota 150, pfi¢emz veli€inou je arbitrarni latkova koncentrace.

Pro vydavani laboratornich vysledkd se, €asto pod vlivem historickych tradic, pouzivaji rdzné veli¢iny
(napfiklad hmotnost nebo molarita) a jednotky (jako pocet bunék k v litru, po€et bunék v uL). Zdravotnici
i pacienti jsou €asto na tyto jednotky zvykli a je velmi problematické, nékdy az nebezpecné z divodu
moznych chyb a dezinterpretaci usilovat o jejich zménu. Pfesto je nezbytné usilovat o harmonizaci
pouzivanych jednotek napfi¢ laboratofemi. V &iselniku NCLP ma kazda polozka pfifazenou konkrétni
jednotku (kazdy NCLP kéd ma tedy pravé jednu povolenou jednotku) — &iselnik druhti veligin je provazan

s Ciselnikem jednotek.

Z hlediska sémantické interoperability mezi rdznymi informacnimi systémy a poskytovateli zdravotni
péce je dllezité, aby v pfipadé, Ze je laboratof pouziva, byly v laboratornich vysledkovych zpravach
vedle lokalnich (konvencnich) jednotek vzdy uvadény i standardni jednotky vysledku testd. Z toho téz
vyplyva, Ze laboratofe, které konvencni jednotky pouzivaji, by mély zajistit a udrzovat jejich prevody.
Prevod jednotek vétSinou pouziva jednoduchou matematickou operaci (nasobeni faktorem) nebo

jednoduchy vzorec.

Prevody vysledku pro stejné veliCiny s
ruznymi jednotkami

Vysledky laboratornich testd mohou byt vyjadfeny za pouziti riznych jednotek, jako je znazornéno v
nasledujicich pfikladech (standardni Sl jednotky jsou oznaceny tuéné). Pfevod na standardni jednotky
by mél byt mozny jednoduSe pfepocitanim vysledku za pouziti faktoru nebo v nékterych pripadech

aplikaci jednoduchého vzorce.

Priklad 1: Vysledky poctu krevnich desticek, tzn. Ciselné koncentrace krevnich desti¢ek ve vzorku krve,

mohou byt vyjadfeny s pomoci riznych jednotek jako jsou:
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e 150000 1/uL
e 150 x 10"3/uL
e 150 1/nL

e 150 x 10"9/L

Priklad 2: Hmotnostni koncentrace hemoglobinu v krvi maze byt vyjadiena jako:

e 15g/dL
e 150 gL

Priklad 3: Hmotnostni koncentrace paracetamolu (acetaminofenu) mize byt vyjadfena jako:

e 15 pug/mL
e 15mg/L
e 1,5mg/dL

e 1,5mg/100mL

Podle Sl by pfitomnost pfedpony v jednotce méla byt omezena vyhradné na Citatel. To znamena zZe
,g/L", ,mg/L* a ,1079/L" patfi mezi Sl jednotky.

Priklad 4: U enzymové aktivity jsou obé jednotky U/L i ukat/L povazované za Sl. Konverzni faktor je 60.
Priklad 5: Pfevod mezi stupni Fahrenheita a stupni Celsia pfi méfeni teploty je o néco komplikované;si:
Fahrenheit na Celsius: t (°C) = (t (°F) - 32) /1,8

Kdyz je jednotka vyjadrena ve specialnim UCUM formatu (The Unified Code for Units of Measure), je

mozny automaticky pfevod mezi riznymi jednotkami v ramci stejné veliciny.

Prevody vysledku pro stejné veliCiny
S ruznymi jednotkami

U jednoho analytu Ize méfit rizné veliCiny, napfiklad barvu, hustotu, hmotnost nebo latkové mnozstvi v
krvi. Také méfeni latkové koncentrace (v mmol/L, uml/L), hmotnostni koncentrace (v g/L, mg/L) a
hmotnostniho zlomku (mg/kg) je v analytické chemii pomérné bézné. Pro analyty se znamou
molekularni strukturou (jako je paracetamol) se Casto doporucuje vydavat vysledky jako latkovou
koncentraci, zatimco u analytd s méné presné definovanou molekularni strukturou maze byt vhodné&jsi
pouziti hmotnostni koncentrace. Rozdil mezi ,dobfe” a ,méné presné“ definovanou strukturou je

arbitrarni. U velkych a heterogennich molekul (jako jsou proteiny) m{ize byt zna¢na nejistota pfi pfevodu.
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Vysledky méfeni nelze u mnoha latek navazat na Sl. Vysledky jsou Casto navazany na arbitrarné
dohodnuty kalibrator, napfiklad WHO standard, jako referen¢ni material vys$siho fadu, jehoz vysledky
jsou vydavany s jednotkou IU. Pfevody faktord mezi vysledky navazanymi na IU/L (arbitrarni latkova
koncentrace) na pg/L (hmotnostni koncentrace) nebo nmol/L (latkova koncentrace) mohou mit znacnou

miru nejistoty a mohou byt kontroverzni.

Kalibratory

Kalibrator je roztok z referen¢niho zdroje se znamym mnozstvim (koncentraci) analytu, ktery je Cisty a
obsahuje pouze pfislusny analyt. Pouziva se pfi sefizovani analytickych pfistroji k zajisténi toho, aby
pristroj detekoval skute€nou hodnotu v ramci stanovenych mezi nejistoty. Kalibrator maze byt
identifikovan svym UDI-DI identifikatorem. Pfirazena hodnota by méla byt metrologicky navazana na

certifikovany referenéni material nebo referencni méfici metody vyssiho radu.

Je také dulezité si uvédomit, Ze hodnoty vysledki test(i uvadéné v nestandardnich jednotkach, jako jsou
napiiklad arbitrarni jednotky (arb.j. v NCLP, pfipadné arb.U v LOINC ¢giselniku), nebo v pfipadé
Ciselniku NPU tzv. p.d.u. (procedure defined units), nemohou byt povazovany za vysledky stejnych testl

a neni mozné jejich bezpe&né vzajemné porovnavani, pokud neni pouzit stejny kalibrator.

Vysledky testu uvadéni v ordinalni stupnici

Nékteré kvantitativni hodnoty vysledk( testl je namisto presné numerické hodnoty zvykem vydavat ve
formé stupnili za pouziti konvencnich vyraz(i, napfiklad citlivost byva vyjadfena znakem ,+*“. Vysledky

pod nebo nad urcitou prahovou hodnotu zas mohou byt vyjadieny slovy ,negativni“ nebo ,pozitivni®.

Prikladem mohou byt:

Mérena veli¢ina Hodnota Zobrazeni vysledku
VysSetfeni moci na hemoglobin 2 ++

testovacimi prouzky

Téhotensky test z modi, testovaci 1 pozitivni

prouzek

Histopatologicky grading rakoviny 3 Gleasonovo skoére 3
prostaty

Hlaseni nejistoty mereni

Obecné neexistuje méreni nebo test, ktery by byl dokonaly. Jsou to pravé nedokonalosti, které vnaseji
do vysledku nejistoty. V dusledku toho je vysledek méreni jen aproximaci ke skuteéné hodnoté mérené
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veli¢iny a je uplny pouze tehdy, kdyZ je uveden spole¢né s prohlaSenim o nejistoté této aproximace.

Metody hodnoceni a vyjadfeni nejistot méfeni jsou popsany v literature.
Podle (UKAS, 2022) jsou na laboratorni vysledkové zpravy kladeny nasledujici pozadavky:

e hlaseni se vyzaduje v pfipadech, kdy je informace o nejistoté méfeni relevantni pro platnost
vysledku testd nebo pro jejich pouziti, kdyz ji klient poZaduje nebo kdyz tato nejistota ovliviiuje
dodrzeni specifikacnich limitu;

e metody pouzivané pfi vypoctu vysledku a jeho nejistot méfeni by mély byt dostupné bud ve
zpravé samotné, nebo v zaznamech z testovani, a to v€etné:

o dostatecné dokumentace krokl a vypoctl pouzitych pfi analyze dat, ktera v pfipadé
potfeby umozni jejich zopakovani;
o vS8ech korekci a konstant pouzitych v analyze véetné jejich zdroju;

o dostatecné dokumentace k prokazani zptsobu vypoctu nejistoty méfeni;

e vysledek méfeni by mél byt hlaSen spolecné s rozSifenou nejistotou odpovidajici 95 % hladiné
spolehlivosti, a to nasledujicim zplsobem:

Namérena hodnota 100,1 (jednotek)

Nejistota méreni + 0,1 (jednotky)

e nejistota méfeni muze byt téZ vyjadirena ve formé komentare pfipojeného k vysledku nebo k
souboru vysledka.

4.2.3.3.2Kvalitativni vysledky testu

Oznacenim kvalitativni se nékdy popisuji vSechny vysledky testd, které nejsou vyjadfeny Ciselnou
hodnotou (ordinalni nebo nominalni). V nékterych kontextech je oznaceni kvalitativni vysledek testu

vyhrazeno vylu¢né pro nominaini hodnoty vysledku.

Neciselné vysledky mohou byt typu ,negativni®, ,nenalezeno®, ,Stupen 3" nebo ,E.coli“. Aby bylo mozné
tento typ vysledkl prezentovat zplsobem, ktery neni zavisly na jazyku, musi byt velmi dobfe definovany

a kodovany. Jednou z moznosti je pro tento Ucel pouziti podmnoziny kédl Ciselniku SNOMED CT.

SNOMED CT by napfiklad mohl byt pouzit jako standardni terminologicky systém pro vysledkové
hodnoty u testd identifikujicich bakterie. Pfedpokladejme, Zze v hemokultufe u pacienta byly
identifikovany tfi bakterialni druhy:

1. Neisseria meningitidis;
2. Brucella melitensis;

3. Staphylococcus aureus.
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| kdyz jsou latinska jména druht bakterii strukturovana podle Linného taxonomické terminologie, mohou
se v jednotlivych jazycich lidit. Proto je vhodné pouzit mezinarodni fizenou terminologii. Vhodnym
zdrojem pro tyto terminy je pravé terminologie SNOMED CT, vysledky by pak mohly byt vyjadfeny

zplsobem naznacenym v nasledujici tabulce:

SNOMED CT kéd Jméno bakterie

17872004 Neisseria meningitidis (organism)
72829003 Brucella melitensis (organism)
761983013 Staphylococcus aureus (organism)

4.2.3.3.3Vysledky vyjadfeny formou volného textu

Laboratorni vysledky by obecné nemély byt vydavany ve formé volného textu. Takovyto text mize byt
pridan k strukturovanym vysledkim jako jista forma pomoci pfi interpretaci vysledku. Volny text je také
problematicky pfi vyméné vysledku, a to z ddvodu mozné sémantické dezinterpretace, nicméné u
nekterych testd je stale preferovanou formou vydavani vysledku. PouZiti volného textu by proto mélo

byt omezeno na minimum a pfednost by mélo mit vydavani vysledk( ve formé& hodnot nominalniho typu

4.2.3.3.4 Laboratorni interpretace vysledkd test(

Laboratofe nejsou jen mistem, kde se provadi diagnostické testovani, ale pomahaji také s interpretaci
vydanych vysledkd napfiklad formou komentéare, prohlaseni tykajicich se nejistot méreni, referencnich

intervall, rozhodovacich mezi nebo jinych (Bietenbeck, Boeker, & Schulz, 2018).

Interpretacni skaly

Kazda laboratof by méla mit interpretaéni 8kaly, které mohou byt pouZzity pro hodnoceni kvantitativnich
a semi-kvantitativnich vysledku testl. Interpretacni Skaly mohou mit jeden nebo vicero interpretacnich

interval(:

o referencni meze vyjadfuji rozsah hodnot, ktery je povazovan za normalni v ramci fyziologického

méfeni u zdravé populace;

e roz8ifené meze vyjadfuji rozsah hodnot, ktery je povazovan za zvySeny nebo snizeny

v porovnani s referenénim rozmezim;

e vysoké a nizké meze vyjadfuji rozsah, v jehoz ramci jsou hodnoty povazovany za vysoké nebo
nizké v porovnani s referenénim rozmezim. Hodnoty mimo tento rozsah jsou jiZ obvykle

povazovany za patologickeé;
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e limitni meze zpravidla vyjadfuji hodnoty, které by méfeni nemélo nikdy pfekrocit.

Pro mnoho testl neexistuje jednotna interpretacni Skala, ktera by platila pro vSechny vzorky, protoze

provadéné testy jsou ovlivnény vékem a pohlavim pacienta a také mnoha dal$imi faktory. Proto mohou

existovat specifické interpretacni Skaly pro rizna pohlavi, vékové skupiny, reprodukéni faze, gravidni

Zeny nebo Skaly berouci do uvahy uzivané 1éky atd.

Interpretacni Skaly jsou dostupné jen pro omezeny pocet laboratornich testt v zavislosti na vysledcich

klinickych studii nebo konsenzu odbornik.

InterpretaCni 8kaly se mohou liSit v zavislosti na pfistroji a reagenciich pouZitych pfi provadéni testu.

Proto se Skaly vydavané konkrétni laboratofi mohou liSit od Skal jinych laboratofi.

Vysledkové hodnoty mohou spadat do jedné z az 9 interpretacnich intervalll (-4..4) jako vysledek

srovnani hodnoty testu a koncovych bodu interpretacni Skaly. Toto muze byt vyjadifeno kédem pro

interpretaci vysledk( z vhodného Ciselniku.

Interpretacni interval

-4

-3

Interpretace vysledku
Pod dolni mezi limitniho rozsahu

Pod dolni mezi vysokého rozsahu a nad nebo rovno dolni mezi limitniho
rozsahu

Pod dolni mezi zvySeného rozsahu a >= dolni mezi vysokého rozsahu
Pod dolni referenéni mezi a >= dolni mezi zvySeného rozsahu

Uvnitf referencnich mezi (nad nebo rovno dolni referenéni mezi a pod nebo
rovno horni referenéni mezi)

Nad horni referenéni mezi a pod nebo rovno horni mezi zvySeného
rozsahu

Nad horni mezi zvySeného rozsahu a <= horni mezi vysokého rozsahu
Nad horni mezi vysokého rozsahu <= horni mezi limitniho rozsahu

Nad limitni rozsah
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Vyjadreni trendu vysledku

Kumulativni laboratorni vysledkové zpravy mohou zahrnovat i hodnoceni trendu po sobé& nasledujicich
mérFeni. Trend popisuje postupnou zménu vysledku urcitého testu v €ase. Je indikatorem zmény hodnoty
kvantitativniho vysledku testu oproti pfedchozimu méfeni. Vypocet trendu nebo vyznamné zmény je
obvykle omezen na urcité ¢asové obdobi, protoze hodnoceni trendu dava smysl jen v pfipadé, Ze obé
hodnoty byly zmé&feny v ramci smysluplného ¢asového intervalu. Vyznamna zména je rozdil mezi dvéma
hodnotami, ktery je vé&tSi nez kriticky rozdil. Ten zavisi na inherentni biologické variaci a na

opakovatelnosti méfici techniky (metody).

Trend mlze byt vyjadien také pouzitim relativnich hodnot, jako jsou procenta zmény, nebo Casté;ji

pomoci urovné, a k hodnoté vysledku testu mize byt pfipojena i graficka reprezentace, napfiklad:

Uroven Interval Priklad grafického
znazornéni

-3 DELTA% < -45% <<

-2 -45% <= DELTA% < -30% <<

-1 -30% <= DELTA% < -15% <

0 -15% <= DELTA% <= +15%

1 +15% < DELTA% <= +30% >

2 +30% < DELTA% <= +45% >>

3 +45% < DELTA% >>>
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PFi hodnoceni trendu, tak jako v pfipadé interpretacnich skal, je tfeba vzit do Gvahy i dalsi faktory,

napfiklad zda je Zena téhotna, pfipadné v jakém tydnu téhotenstvi je apod.

Interpretacni poznamky

Vysledky laboratornich testd mohou obsahovat kromé hodnot vysledk( také interpretacni poznamky.
Ty mohou byt uvedeny pro jednotlivé testy, sou€asné pro celou zpravu nebo jako obé varianty zarover.
S interpretacnimi poznamkami se obvykle setkavame v mikrobiologii, nebo v pfipadé specialnich testl
v chemii (napfiklad pfi interpretaci oligoklonalnich past na elektroforéze). Miize se jednat o volny nebo

strukturovany text, a to jak s, tak bez vlozenych grafickych prvk( nebo obrazkd.

Poznamky k vysledkove zprave

Vysledkové zpravy mohou také obsahovat zavérecné poznamky s riznymi informacemi, které laboratof
poskytuje pfi podezfelych vysledcich, a to na zakladé vnitfnich pravidel, které ma nastavené. Pfikladem

muze byt diskrepance mezi hodnotou sodiku a drasliku apod.

Zasady interoperabilniho sdileni vysledku
laboratornich testu

Sdileni vysledku laboratornich testl interoperabilnim a bezpecnym zplUsobem jisté predstavuje vyzvu,
a proto je nevyhnutelné, aby se stanovila a dodrzovala ur€ita pravidla, ktera minimalizuji riziko

dezinterpretace vysledku laboratornich testi:

e Vysledky laboratornich testl musi vzdy obsahovat standardni kédy testd a standardni jména.

Jména zkracena apod. mohou byt také uvedena pro uéely zobrazeni.

e Lokalni (konvenc¢ni) nazvy testll mohou byt uvedeny spole¢né se standardnimi jmény z pravnich

dlvodl nebo pro lepsi dohledatelnost.

e VSechny numerické vysledky testd musi byt uvadény s dohodnutymi jednotkami podle
narodniho nebo mezinarodniho standardu. Hodnoty vysledkd, které byly plvodné uvedeny
laboratofi za pouziti nestandardnich jednotek, musi byt pfepocteny. Pavodni vysledky (tam, kde
byly tyto nestandardni jednotky pouzity) mohou byt také uvedeny, z pravnich divodu a pro lepSi

dohledatelnost.

o Referencni meze (pokud jsou k dispozici) musi byt upraveny za pouziti standardnich mérnych

jednotek a musi byt uvadény spole¢né s hodnotami vysledku.

o Vysledkové zpravy mohou obsahovat i ptivodni hodnoty a jednotky referen¢nich mezi tak, jak

byly uvedeny laboratofi.
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e Prevody vysledkd v ramci riznych veliin nebo rozméra (napfiklad prevod latkové koncentrace
na hmotnostni koncentraci) mohou byt uvedeny jen pro analyty se znamou molekularni

strukturou.

e Musi byt vybran giselnik (nebo vice &iselnik(), které budou pouzivany. V ramci CR se jedna
zejména o &iselnik NCLP, na urovni EU pfipadaji do tvahy jeété &iselniky LOINC a NPU. Oba
maji své vyhody i nevyhody, nicméné oba jsou vyuZivany vice ¢lenskymi staty EU. Mapovani
mezi témito &iselniky navzajem a také mezi nimi a NCLP je komplexni tloha a musi byt

v budoucnu vyfeSena.

e Musi byt dohodnuty standardni jednotky pro vysledky testa.

4.2.4 Pravni a regulaéni pozadavky

Soucasna pravni Uprava obsahuje pouze ramcové pozadavky na laboratorni nalez, a to obecné
v zakoné o zdravotnich sluzbach?® a dale ve vyhlasce o zdravotnické dokumentaci'®. Vyhlaska stanovuje

v pfiloze €. 1 nasledujici minimalni obsah zprav o poskytnutych zdravotnich sluzbach:
Zprava o poskytnutych zdravotnich sluzbach obsahuje:

a) udaje o zjisténém zdravotnim stavu, véetné vysledkl laboratornich a dalSich vySetfeni;
b) udaje o dosavadni |éEbé a reakci pacienta na ni;

c) doporuceni k dalSimu poskytovani zdravotnich sluzeb, v€etné doporuceni v posudkové

péci.

V paragrafu 45 je dale zakotvena povinnost poskytovatele pfedat zpravu o poskytnutych zdravotnich
sluzbach registrujicimu poskytovateli v oboru v8eobecné praktické Iékafstvi nebo v oboru praktické
lékarstvi pro déti a dorost, je-li mu tento poskytovatel znam, a pfedat jinym poskytovateliim zdravotnich
sluzeb nebo poskytovatelim socialnich sluzeb potfebné informace o zdravotnim stavu pacienta

nezbytné k zajisténi navaznosti dalSich zdravotnich a socialnich sluzeb poskytovanych pacientovi.

Pouziti datového standardu DASTA bylo zavedeno do praxe Véstnikem MZ CR roku 1997, od té doby
vS§ak nebyl zpusob elektronického predavani laboratornich nalezd podrobnéji legislativné upravovan,
ackoliv by si stanoveni minimalnich pozadavkd na kvalitni laboratorni nalez jisté takovou kodifikaci
zaslouzilo. V souvislosti se zavedenim novych standardd — jak obsahovych, tak formalnich — bude

nezbytné zvazit vhodnou formu dalsi kodifikace.

Pfipravované nafizeni o EHDS (zatim pouze v navrhu) definuje laboratorni vysledky mezi minimalni
kategorie osobnich elektronickych zdravotnich Udaji pro primarni pouziti (¢lanek 7, 1.e). Stanovi také
povinnost dodrzovat normy a spole¢né specifikace. Informacni systémy zpracovavajici laboratorni

vysledky jsou ve smyslu tohoto nafizeni povazovany za systémy EHR a budou pfedmétem posuzovani

9 Zakon &. 372/2011 Sb., Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach)
10 Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci
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shody. Z nafizeni také vyplyva povinnost zajistit pacientim a zdravotnikiim bezpecny a interoperabilni
pristup k laboratornim vysledkam.

4.2.5 Informacdni aspekty
4.2.5.1 Datova sada

Laboratorni vysledkova zprava obsahuje nékolik zakladnich asti:

e zahlavi dokumentu;
e télo dokumentu;

e prfilohy — umoznuji pfedavat libovolné, napf. grafické, pfilohy k laboratorni vysledkové zprave.
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4.2.5.1.1Z3ahlavi dokumentu

. . . Kédovy systém/sada  Cetno
Polozka Popis polozky hodnot st Povinnost
Povinné
A1A Ider]tlflkace o
pacienta 1.1 Povinné
A.1.1.1 | Kfestni jméno | Krestni jméno 1.7 Povinné
A1.1.2 | Pfijmeni Ptijmeni 1.7 Povinné
A1.13 Datum . Datum, pfipadné i ¢as narozeni 1.1 P(')zadova
narozeni né
Identifikator Typ identifikatoru a identifikator osoby. Identifikator musi byt unikatni v ramci daného typu Posadova
A1.1.4 acienta identifikatoru. Povinné je zadani alespor jednoho narodniho ¢i mezinarodniho identifikatoru 1.* né
P (rodné ¢islo, Cislo pasu apod.).
Statni Statni obcCanstvi dle zakona 186/2013. Statni obCanstvi, jak je uvadéno na oficialnich | eHDSICountry (ISO " Pozadova
A1.15 , . e . 0.. .
obcanstvi dokladech k prokazani identity. 3166) né
Ufedni/administrativni pohlavi (pohlavi uvadéné v dokladech pro ufedni udely). Biologické - .
e . . . P . . . . L . ., HL7 Administrative L
A.1.1.6 | Ufedni pohlavi | pohlavi pacienta, které muze byt odliSné od pohlavi administrativniho, mize byt vedeno 1.1 Povinné
PR o Gender
v jinych ¢astech zdravotnické dokumentace.
A117 j';‘;r;k“”'kacn' Jazyk (jazyky), v nichZ pacient komunikuije. EJAZYK 0.* Volitelné
Kontaktni
A.1.2 informace 0.1 Pozadova
pacienta né
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Koédovy systém/sada

Polozka Popis polozky hodnot Povinnost
Postovni, domaci a/nebo kancelarska adresa. Adresy jsou vzdy sekvence Casti adresy (napf.
A121 | Adresa fadek adresy, zemé&, PSC, mésto), i kdyZ se format postovni adresy muze li$it v zavislosti na | eHDSICountry (ISO
T zemi. Adresa mUze obsahovat informaci o typu adresy; pokud tento atribut neni pfitomen, | 3166)
pfedpoklada se, ze jde o vychozi adresu pouzitelnou pro jakykoli ucel. Posadova
né
Telekomunika
A1.22 cnl.kontakt (e- Telekomunikaéni kontakt (e-mail, telefon atp.). .
mail, telefon PoZadova
atp.) né
A123 Preferovany Registrujici prakticky lékar, pfipadné jiny l1ékaf, ktery mize poskytovat informace o pacientovi.
T lékar Zvlasté potfebné u pacientl s vzacnym onemocnénim. Volitelné
Identifikator Identifikacni ¢&islo zdravotnického pracovnika dle Narodniho registru zdravotnickych
A.1.2.3. | zdravotnickéh | pracovnikd. Pozadova
1 o pracovnika v né
NR-zZP
';\'1 2.3. Jméno lékafe | Jméno Iékare, u kterého je pacient v péci, nebo ktery pacienta eviduje. séozadova
A.1.2.3. | Specializace Specializace Iékare (Praktickeé Iékafstvi pro déti a dorost, Praktické Iékafstvi pro dospélé, NR-ZP Specializace Pozadova
3 Iékare interni Iékafstvi, gynekologie a porodnictvi apod.). lékara né
A.1.2.3. | ID a nazev e = . . Loy . Pozadova
4 poskytovatele Identifikator (ICO) a nazev poskytovatele, kterého Iékaf reprezentuje. né
Postovni, domaci a/nebo kancelafska adresa. Adresy jsou vzdy sekvence Casti adresy (napr.
A.1.2.3. | Adresa fadek adresy, zemé, PSC, mésto), i kdyz se format postovni adresy muze liSit v zavislosti na
5 poskytovatele | zemi. Adresa mlize obsahovat informaci o typu adresy; pokud tento atribut neni pfitomen,
predpoklada se, Ze jde o vychozi adresu pouzitelnou pro jakykoli tcel.
Volitelné
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Polozka Popis polozky hodnot Povinnost
Telekomunika
A.1.2.3. | ¢ni kontakt (e- O .
6 mail, telefon Telekomunikaéni kontakt (e-mail, telefon atp.). Posadova
atp.) né
Zakonni
zastupci a
Al24 dalSi kontaktni e
osoby né
A1.24. Typ kontaktu Typ kontaktni _osoby_ rozliSujici emergentni kontakty, zakonné zastupce a ostatni osoby se HL7Role Pgiadova
1 vztahem k pacientovi. né
A1.24. Vztgh k ' Vztah osoby k pacientovi (otec, syn, dcera atp.). eHDSIPersonaIReIatlon P(’)zadova
2 pacientovi ship né
A124 Typ identifikatoru a identifikator osoby. Identifikator musi byt unikatni v rdamci daného typu
3' 77 | Id osoby identifikatoru. Povinné je zadani alespor jednoho narodniho ¢i mezinarodniho identifikatoru
(RID, DRID, rodné ¢islo, Cislo pasu a pod.). Voliene
A1.24. . — . S
4 KFestni jméno | Krestni jméno Povinné
A1.24. . .
5 PFijmeni PFijmeni Povinné
Postovni, domaci a/nebo kancelarska adresa. Adresy jsou vzdy sekvence ¢asti adresy (napf.
Adresa s - < . . . . - . oy v " -
A.1.24. , fadek adresy, zemé, PSC, mésto), i kdyz se format postovni adresy muze liSit v zavislosti na
kontaktni . . ) . . . L
6 zemi. Adresa miize obsahovat informaci o typu adresy; pokud tento atribut neni pfitomen,
osoby . ‘oz . . . 2 L
predpoklada se, Ze jde o vychozi adresu pouzitelnou pro jakykoli ucel.
Volitelné
Al1.24. Telokomunika | 1¢0komunikagni kontakt (e-mail, telefon atp.). PO
7 &ni kontakt (e- né
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. . . Koédovy systém/sada  Cetno
Polozka Popis polozky hodnot st Povinnost
mail, telefon
atp.).
A1.3 Z“.’i"?",“ Informace o zdravotnim pojisténi szadova
pojisténi 0.1 né
Kéd zdravotni . Sy
A1.3.1 pojistovny Kéd zdravotni pojistovny 0.1 Povinné
Nazev
A1.3.2 | zdravotni Nazev zdravotni pojistovny Pozadova
pojistovny 0.1 né
Cislo .
A.1.3.3 | zdravotniho Cislo pojisténce
pojisténi 0.1 Povinné
A14 s Informace o zamysleném prijemci dokumentu Pgiadova
dokumentu 0.* né
Identifikacni €islo zdravotnického pracovnika. Bud interni identifikator pfidéleny instituci
- poskytovatele zdravotni péce, nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického pracovnika, jako je
A.1.4.1 | ID pfijemce . . R e i - . L ;
Cislo licence nebo registracni €islo. V pfipadé, kdy pfijemcem neni zdravotnicky pracovnik,
napf. pacient, mél by byt pouzit vhodny osobni identifikator. Pozadova
0.1 né
Jméno ) . - Pozadova
A1.4.2 pFjiemce Jméno a pfijmeni osoby pfijemce. 0.1 né
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. . . Koédovy systém/sada  Cetno
AR Popis polozky hodnot st Povinnost
A143 II?"organlzace Identifikator organizace pfijemce dle NRPZS nebo ICO.
pFijemce
PoZadova
0.1 né
A14.4 Organizace Nazev a identifikacni Udaje zdravotnického zafizeni pfijemce, pfipadné také pracovisté PoZadova
T prijemce prijemce. 0.1 né
A5 | Autor Autor dokumentu dle zakona 372/2011 §54 odst. (3) -
T dokumentu 1.* Povinné
Identifika¢ni &islo zdravotnického pracovnika (nebo informaéniho systému), ktery provedl
Identifikator zapis do zdravotnické dokumentace. Bud interni identifikator pfidéleny instituci poskytovatele
A.1.5.1 P s . . . W . .
autora zdravotni péce, nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického pracovnika, jako je Cislo licence
nebo registracni Cislo. .
1.* Povinné
A152 | Jméno autora Jmenq autora ¢&i informacéniho systému (napf. software, ktery dokument automatizované -
sestavil). 1.1 Povinné
A.1.5.3 | ID organizace | ldentifikator organizace, kterou autor reprezentuje. L
1.1 Povinné
A15.4 Organizace Nazev a identifikaéni Udaje zdravotnického zafizeni, které je reprezentovano autorem
T autora dokumentu. 1.1 Povinné
Datum a ¢as . . -
A155 ulozeni Datum a ¢as posledni modifikace dokumentu. 11 Povinné
. PoZadova
A.1.6 Ovéril 0.* né
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. . . Koédovy systém/sada  Cetno
ALz Popis polozky hodnot st Povinnost
Identifikacni Cislo zdravotnického pracovnika, ktery ovéfil dokument. Bud' interni identifikator
A16.1 Identifikator pridéleny instituci poskytovatele zdravotni péce, nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického
T ovéfovatele pracovnika, jako je Cislo licence nebo registracni Cislo. OSettujici 1€kaf, ktery mél pacienta v
péci na propoustéjicim oddéleni. 1.1 Povinné
A1.6.2 Jmeno Celé jméno a identifikaCni udaje osoby, kterd dokument validovala a ovéfila .
T ovéfovatele ’ ’ 1.1 Povinné
A.1.6.3 | ID organizace | ldentifikator organizace, kterou ovéfovatel reprezentuje. 1.1 Povinné
A16.4 Organizace Nazev a identifikacni Udaje zdravotnického zafizeni, které je reprezentovano osobou, ktera
T ovéfovatele dokument ovéfila. 1.1 Povinné
A.1.6.5 Da:cEJm’a cas Datum a €as ovéfeni dokumentu. .
ovéreni 1.1 Povinné
AA1.7 Zodpovida Zodpovida
1.1 Povinné
Identifikacni Cislo zdravotnického pracovnika, ktery zodpovida za celkovy obsah dokumentu.
Bud interni identifikator pfidéleny instituci poskytovatele zdravotni péce, nebo (nejlépe)
A1.7.1 | Zodpovida - ID | narodni ID zdravotnického pracovnika, jako je Cislo licence nebo registracni Cislo. Primar ci
vedouci oddéleni, ktery zodpovida za propoustéi zpravu jako celek. Muze byt totozny s
oveéfujicim pracovnikem. 1.1 Povinné
A1.7.2 Zo@powda ) PIné jméno a identifikani udaje osoby, ktera zodpovida za obsah dokumentu. .,
jméno osoby 1.1 Povinné
Zodpovida - Nazev a identifikacni Udaje zdravotnického zafizeni, které je reprezentovano osobou, ktera
A1.7.3 . " .
organizace zodpovida za obsah dokumentu. 1.1 Povinné
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Koédovy systém/sada

Polozka Popis polozky hodnot Povinnost
A1.74 Datum acas Datum a €as autorizace dokumentu. L
autorizace 1.1 Povinné
Metadata
) dokumentu 1.1 Povinné
A.1.8.1 | ID dokumentu | Identifikator dokumentu 1.1 Povinné
A182 | VP Typ dokumentu vyjadfeny kédem LOINC
T dokumentu 1.1 Povinné
Stav Y s e . . hl7:DiagnosticReportSta
A.1.8.3 dokumentu Stav dokumentu (pfedbézny, finalni, doplnény, opraveny atp.). tus 11 Povinné
A.1.84 Dat“rl‘ a cas Datum a €as vytvoreni dokumentu. L
vytvoreni 1.1 Povinné
A.1.8.5 Nazev Nazev dokumentu "Laboratorni nalez" .
dokumentu 1.1 Povinné
A18.6 Spravce Nazev a identifikacni Udaje subjektu, ktery dokument spravuje. Alias technicky spravce
T dokumentu dokumentu. 1.1 Volitelné
Dlvérnost L e . . . i .
A1.8.7 dokumentu Stuperi divérnosti dokumentu (a jeho obsahu). hl7:confidentiality 1.1 Povinné
A.1.8.8 Jazyk Jazyk, v némz je dokument napsan (narativni ¢ast dokumentu). EJAZYK szadova
dokumentu 1.1 né
A.1.8.9 | Verze Verze dokumentu Pgiadova
0.1 né
A9 | Elektronické | o 4 ona 327/2011 §54a
podpisy
0.1 Povinné

Ministerstvo zdravotnictvi CR 45/57



Kédovy systém/sada  Cetno

Popis polozky

hodnot st Povinnost

A1.91 Elektronicky PoZadova

T podpis Elektronicky podpis nebo pecet dokumentu. 0.* né
At192 | Casove Pozadova

o razitko Elektronické casové razitko. 0.1 né
A.1.10 Prilohy Elektronické pfilohy dokumentu. 0.1 Volitelné
A.1.10. . Laboratorni vysledkova zprava urCena k zobrazeni (Citelna forma vysledkové zpravy v PDF,

K zobrazeni * ; 2

1 HTML apod.). 0.. Volitelné
A-1.10. Ostatni pfiloh
2 P Y | Dali elektronické pfilohy (obrazové i textové) v€etné uvedeni jejich formatu. 0..x Volitelné
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4.2.5.1.2Télo dokumentu

Polozka Popis polozky Kodovy systém/sada Povinnost
hodnot
Povinné
A21 Informace o Vysledkova listina miZe odpovidat vicero objednavkam. Povinné
objednavce
A211 ID objednavky Identifikator objednavky laboratorniho vySetfeni. PoZadované
A21.2 Datum a ¢as Datum a €as zadani objednavky. Volitelné
objednavky
A213 Identifikator Identifikacni Cislo zdravotnického pracovnika. Jedna se bud o interni identifikator Pozadované
zadavatele pfidéleny provozovatelem zdravotni péce nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického
objednavky pracovnika, jako napfiklad licence nebo registracni Cislo. V pfipadé, Ze neni
objednavka zadana zdravotnickym pracovnikem ale napfiklad samotnym pacientem,
mél by byt pouzit vhodny osobni identifikator.
A21.4 Jméno Jméno osoby. Pozadované
zadavatele
objednavky
A215 Kontaktni udaje Kontaktni idaje zadavatele objednavky (adresa a telekomunikaéni udaje). Pozadované
zadavatele
objednavky
A2.1.6 Organizace Organizace zadavatele objednavky (poskytovatel zdravotnich sluzeb). Pozadované
zadavatele
objednavky
A22 Davod Pozadované
objednavky
A2.21 Popis problému / | Okolnosti zdravotniho stavu pacienta, které ovliviiuji jeho zdravi a znalost kterych je | MKN-10 Pozadované
diagnézy / stavu | zasadni pro praci zdravotnického pracovnika béhem kontaktu s pacientem. Klinicky | Orphacode
stav subjektu relevantni pro interpretaci vysledka.
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Polozka Popis polozky Kodovy systém/sada Povinnost
hodnot
A23 Informace o 0.1 Pozadované
vzorku
A.2.31 ID vzorku Identifikator vzorku, ktery je jedineény v rozsahu zvoleného ramce. Napfiklad: 1.7 PoZadované
identifikator pfidéleny objednavkovym systémem, identifikator pfidéleny laboratofi
apod. Mozné je pouziti vice identifikator(.
A232 Biologicky druh Biologicky druh — tyka se vzorkd odebranych nikoliv pfimo pacientovi, ale subjektu s | SNOMED CT 0.1 Pozadované
pacientem souvisejicim.
A233 Material Material vzorku. SNOMED CT 0.1 Pozadované
A234 Doba sbéru Datum, ¢as odbéru nebo doba sbéru (zacatek a ukonceni sbéru) materialu. 1.1 PoZadované
A235 Anatomické Anatomické umisténi (umisténi v ramci téla, lateralita) odkud je material odebran, | SNOMED CT 0.1 Pozadované
umisténi napfiklad 'levy loket'.
A.2.3.6 Morfologie Morfologické abnormality anatomického umisténi odkud je material odebran, napfiklad | SNOMED CT 0..1 Pozadované
réana nebo vied.
A23.7 Zdroj materialu V pfipadé, Ze neni material odebran pfimo z pacienta, ale pochazi z pfedmétu, ktery | SNOMED CT 0.1 Pozadované
s pacientem souvisi (napfiklad katetr). EMDN
A238 Procedura / Metoda sbéru vzorku — pro pfipady, kdy je to pro vysledky relevantni. SNOMED CT 0.1 Pozadované
metoda sbéru
A23.9 Datum pfijeti Datum a €as prevzeti materialu laboratofi. 0.1 Pozadované
A24 Datové elementy 1.1 Pozadované
vysledku
vysetreni
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Polozka Popis polozky Kodovy systém/sada Povinnost
hodnot
A24.1 Textové Casti 0.1 Volitelné
A2411 Komentare, Komentare, napfiklad textové interpretace nebo doporuceni, které jsou soucasti 0..x Pozadované
interpretace a vysledkové zpravy.
doporuceni
A242 Formalizovana 0..x Pozadované
vySetfeni
A24.2A1 Datum a ¢as Datum a €as vysetfeni. 1.1 Pozadované
vySetfeni
A.24.22 | Kod vySetreni Kéd reprezentujici vySetfeni v ramci dohodnutého Eiselniku. NCLP 1.1 Povinné
A.2.42.3 | Nazev vySetfeni | Cely nazev vySetfeni podle pouzitého Ciselniku. 1.1 Pozadované
A24.24 | Metoda Pouzitd metoda vysetfeni (princip méreni). SNOMED CT 0..1 Pozadované
vySetfeni
A.24.25 | Méfici systém Ptistroj (analyzator) pouzity k méfeni — ID, typ, nazev, model, vyrobce. SNOMED CT 0..1 Pozadované
EMDN
A.24.26 | Testovaci Informace o pouzité testovaci soupravé (test-kit) - ID, typ, nazev, vyrobce. 0..1 Volitelné
souprava
A.2.4.2.7 | Kalibrator Informace o pouzitém kalibratoru (pokud nejde o zakladni jednotky méfeni, napf. IU) - 0..1 Volitelné
ID, typ, nazev, vyrobce.
A.2.4.28 | Objednavka Identifikuje objednavku a jejiho zadavatele. 0..1 Pozadované
A24.29 | Proved Identifikuje pracovnika, ktery proved| laboratorni vySetfeni, pokud neni totozny s 0.1 Pozadované
autorem laboratorni zpravy jako celku.
A.2.4.2.10 | Vydal Pouziva se u nékterych vysledkd, napfiklad tam kde musi byt interpretovany nebo kde 0..1 Pozadované
existuje osoba zodpovédna za jejich validaci.
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Polozka Popis polozky Kodovy systém/sada Cetnost Povinnost
hodnot
A.2.4.211 | Vysledek Vysledek vySetfeni, zahrnuje textové, Ciselné i kédované vysledky a téz nejistoty | SNOMED CT 1.1 Pozadované
vySetfeni méfeni. Obsah vysledku vySetfeni se muaze liSit v zavislosti na druhu vySetfeni.
A.2.4.2.12 | Interpretace Informace o referencnich intervalech a interpretaci vysledka. SNOMED CT 1.1 Pozadované
naméfenych
hodnot
A.2.4.2.13 | Popis vysledku Komentar a textova reprezentace vysledku vySetfeni. 0.1 Pozadované
A.2.4.2.14 | Stav akreditace Informace o akreditaci laboratofe pro pfislusné vySetfeni. 0.1 PoZadované
A25 Datové elementy | Informace o objednanych vySetfenich. (Pfevzato z laboratorni zadanky). 1.* Povinné
objednavky
vysetreni
A.2.5.1 Kaéd Kéd reprezentujici objednané vySetfeni v ramci dohodnutého Ciselniku. NCLP 1.1 Povinné
objednaného
vySetfeni
A252 Nazev vySetfeni | Cely nazev vySetfeni podle pouzitého Ciselniku. 1.1 PoZadované
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4.2.6 Technické pozadavky
4.2.6.1 Pozadavky na infrastrukturu

Predpokladem je existujici a fungujici ICT infrastruktura, ktera umozni digitalni komunikaci mezi
laboratofemi a zadavateli objednavek a ktera také usnadni jak prfedkladani zprav laboratofemi, tak i
jejich ziskavani zadavateli. Infrastruktura musi umét zabezpecit bezpe¢nou komunikaci v souladu s

principy ochrany dat a kybernetické bezpec¢nosti.

Pro pfipadné sdileni dokumentd v ramci jinych statd musi byt vSechny zdroje laboratornich
vysledkovych zprav i jejich pfijemci dostupni pfes narodni kontakini bod (NCP), a to za pouziti
bezpecnych komunikacnich kanalu.

Narodni registry poskytovatell zdravotni pée a akreditovanych laboratofi mohou byt pouzity jako
zaklad pro institucionalni autentifikaci, narodni registry zdravotnickych pracovniki zas mohou pomoci
s autorizaci zdravotnikd. Implementace elD je doporu¢enym postupem pfi autentifikaci zdravotnického

personalu.

Vysledkové zpravy mohou byt poskytnuty pfimo zadavateli objednavky a/nebo dal$im pfijemcim nebo
mohou byt odeslany do centralizovaného nebo distribuovaného EHR uloZisté, odkud mohou byt pozdéji

ziskany zadavatelem objednavky nebo jinou autorizovanou entitou.

4.3 Popis use case ,,Vyhledavani a ziskani
laboratornich zprav*

Nazev UC5.2 Vyhledavani a ziskani laboratornich zprav

Ugel Vyhledavani a ziskani laboratorniho souhrnu a/nebo vysledkové zpravy od
laboratofe nebo EHR systému nebo nalezeni laboratornich vysledkd na
zakladé kombinace vyhledavacich parametrd (kritérii).

Vyznam V momenté&, kdy je k dispozici ulozZisté laboratornich vysledkovych zprav
nebo registr existujicich laboratornich dat spole¢né s infrastrukturou slouzici
pro jejich vyhledavani a ziskavani, je také nutné zajistit moznost vybéru
specifické laboratorni zpravy nebo vysledku pro pfipad potfeby v ramci
klinického rozhodovani nebo [é€by. Prochazeni mnozstvi potencialné
irelevantnich zaznam je ¢asové narocné a Casto ani nemusi poskytnout
pozadovanou informaci. Proto musi vyhledavani umoznovat zadani kritérii,
které zuzi rozsah nalezenych vysledkd na konkrétni €asovy ramec a obsah.

Doména Laboratore

Rozsah Narodni/regionalni/lokalni

Kontext Vyhledavani a dotazovani se na konkrétni laboratorni data vyzaduje
definovani spole€nych zasad a obchodnich pravidel. Zahrnuji zpisob
identifikace pacientu, zpUsob ziskani obsahu a kontroly pfistupu, ale také
format, obsah, strukturu, organizaci a reprezentaci klinickych informaci
a souvisejicich metadat.

Informace Laboratorni vysledkova zprava

Aktéri e Provozovatel zdravotni péce

e Pacient
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Predpoklady

Funkéni popis
procesu

4.3.1 Aktéfi

dci R

Laboratofe a/nebo ulozisté dokumentu / registr laboratornich vysledki

Musi byt vytvofena infrastruktura umoznujici registraci zdrojl laboratornich
vysledkovych zprav a vyhledavani a ziskavani laboratornich vysledk( na
zakladé dohodnutého souboru vyhledavacich parametrd.

Takeé je potfeba dohodnout a implementovat opatfeni a obchodni pravidla,
ktera dale specifikuji procesy autentizace, autorizace, pfistupova prava,
ochranu dat a opatfeni v ramci kybernetické bezpecnosti, a také format dat,
jejich obsah a strukturu.

Dostupnost zdroje (Ulozisté) jedné nebo vice laboratornich vysledkovych
zprav pfislusného pacienta.

1.

Zadatel o laboratorni vysledkové zpravy vyuZije existujici
infrastrukturu pro specifikaci vyhledavacich parametrd, které zahrnuji
upfesnéni subjektu, relevantni Casové ohrani€eni poskytovanych
sluzeb, typ dokumentu a dalSi metadata a vytvofi vyhledavaci
pozadavek, ktery nasledné odeSle do registru dokumentl nebo
podobného systému.

Registr dokumentd nebo podobny systém poté aplikuje zadané filtry
na jednotlivé zaznamy dokumentd a vrati seznam odpovidajici
vyhledavacim parametrim. Vysledny seznam obsahuje metadata
popisujici charakteristiky kazdého dokumentu a dale informace
nezbytné pro ziskani dokumentu.

Dotazovatel dokumentu zkontroluje seznam odpovidajicich zaznami,
vybere z nich jeden nebo vice vystupl, které jsou pro né&j relevantni, a
ziska laboratorni vysledkovou zpravu nebo zpravu z ulozisté
dokumentl za pouziti informaci o misté ulozeni, které poskytl registr
dokumenta.

Aktéfi use case Laboratorni vysledkova zprava jsou popsani v kapitole Spolec¢ni aktéfi.

4.3.2 Procesy (Workflow)

e Autorizovany aktér (napfiklad oSetfujici IékaF) odesle pozadavek na vytvofeni seznamu

laboratornich zprav nebo laboratornich souhrnt dostupnych pro daného pacienta. V idealnim

pfipadé by mél byt specifikovan i seznam parametri hledani (napfiklad ¢asové obdobi,

laboratorni specializace nebo typ vySetieni, ktery rozsah vyhledavani zuzi.

e Jako odpovéd je generovan seznam laboratornich zprav obsahujici informace o vSech

zpravach dostupnych na narodni uUrovni. Tyto informace obsahuiji:

o zahrnuty typ(y) laboratorniho vySetfeni (laboratory study);

o duvod laboratorniho vySetfeni, pokud je znam;

o

kdy a kde byla laboratorni zprava vypracovana (laboratof, mésto);
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o kdo byl zadavatel laboratorni sluzby (jméno, specializace).

e Ze seznamu muize zadatel vybrat, které laboratorni zpravy jsou relevantni pro poskytovani

zdravotni péc€e pacientovi, a muze zazadat o jejich vydani.
e Zadatel ziska vybrané laboratorni zpravy.

e Pristup k laboratornim zpravam by mél byt zaznamenavan ve formé auditniho logu nebo jiného

podobného diikazu.

4.3.3 Sémantické aspekty

Parametry vyhledavanych laboratornich vysledk se fidi modelem XDS Metadata. Metadata dokumentu

obsahuji nasledujici hlavni kategorie:

Identita pacienta — atributy, které popisuji subjekt dokumentu. Zahrnuji Id pacienta, jeho jméno a jiné
demografické udaje.

Plavod — atributy, které popisuji plvod dokumentu. Tyto poloZzky jsou silné ovlivnény predpisy
o zdravotni dokumentaci. Zahrnuji autora dokumentu, pfipadné identifikaci informacéniho systému, ktery
dokument autorizoval, poskytovatele, ktery je autorem reprezentovan. Dokumenty, které dokumentu

pfedchazely a které vznikaly nasledné, a historii zmén dokumentu.

Zabezpeceni a ochrana soukromi — atributy, které nalezi do této kategorie, slouzi k zajisténi
odpovidajiciho zplUsobu nakladani s dokumentem, a zejména zajisténi ochrany dokumentu a jeho
obsahu pfed bezpeénostnimi riziky.

Popisné — atributy, které charakterizuji zakladni klinicky obsah dokumentu. Tyto atributy jsou zpravidla
specifické pro danou oblast zdravotni péce. Pocet atributt této kategorie je omezen na minimum, aby
metadata neduplikovala obsah dokumentu a aby se zaroveri minimalizovalo riziko uniku citlivych
informaci. Hodnoty atributll metadat proto vychazeji z pomérné malo rozsahlych Ciselniki a jsou
v mnoha pfipadech pouze volitelné. P¥i volbé hodnot popisnych atribut( se musi brat ohled jak na vyuziti
atributt v ramci obvyklych klinickych proces(, tak na moznost zpracovani zdravotnickych dokumentt
pro sekundarni ucely, jako je hodnoceni kvality, podavani zprav z oblasti vefejného zdravotnictvi,

autorizovany klinicky vyzkum, pfistup pacientl atd.

Zivotni cyklus objektu — atributy, které popisuji aktudlni stav Zivotniho cyklu dokumentu véetné jeho
vztahd k jinym dokumentim. Mohou zahrnovat klasické stavy zivotniho cyklu jako vytvoreni,

publikovani, nahrazeni, transformovani nebo zastarani dokumentu.

Vyména dat — atributy, které umoznuji pfenos dokumentu jak v ramci prenosu typu PUSH, tak i typu
PULL. Tyto atributy jsou nezbytné pro technické zajisténi prfenosu informaci. Jedna se napfiklad o

unikatni Id dokumentu, umisténi, velikost, typy MIME a format dokumentu.

IHE XDS.b profil specifikuje metadata, ktera mohou byt pouzita pro vyhledavani jakéhokoliv typu

dokumentu (v€etné laboratorni vysledkové zpravy). Uzivatelé, ktefi hledaji dokumenty, mohou pouzit
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libovolnou kombinaci vyhledavacich parametr(i véetné vyhledavani pomoci zastupnych znakt, podobné

jako v jazyce SQL.

Nasledujici tabulka poskytuje koncepcni pohled na atributy metadat spojené se zaznamem informaci o

dokumentu a pouzitelné XD* i XCA profily.

Atribut metadat Dokumentu

author

availabilityStatus

classCode

comments

confidentialityCode

creationTime

entryUUID

eventCodelist

formatCode

hash

healthcareFacility TypeCode

homeCommunityld

languageCode

legalAuthenticator

limitedMetadata

mimeType

Popis

Clovék a/nebo stroj, ktery je autorem dokumentu. Tento atribut
obsahuje nasledujici pod-atributy: authorlnstitution, authorPerson,
authorRole, authorSpecialty a authorTelecommunication.

Status v rdmci Zivotniho cyklu DocumentEntry.

Kéd specifikujici zakladni typ dokumentu (naptiklad Zprava, Souhrn,
Zpradva z obrazového komplementu, Plan lécby, Dfive vyslovend
prani, Pracovni postup).

Komentare prislusici k dokumentu.

Kéd specifikujici droven dlvérnosti dokumentu.

Cas, kdy autor dokument vytvofil.

Globdlné unikatni identifikdtor pouZzivany ke spravé zaznamu.

Ciselnik reprezentujici hlavni klinické vykony, napfiklad kolonoskopie
nebo apendektomie, které se dokumentuiji.

Kéd urcujici podrobny technicky format dokumentu.
Hash obsahu dokumentu.

Kéd reprezentujici druh zdravotnického zafizeni.
Globdlné jedinecny identifikdtor komunity IHE.
Specifikuje jazyk dokumentu.

Ptredstavitel poskytovatele, ktery dokument autorizoval a zodpovida
za jeho obsah.

Oznacuje, zda byl zdznam o dokumentu (DocumentEntry) vytvoren za
pouziti méné prisnych poZadavkl na metadata, jak je definovano v
IHE Metadata-Limited Document Source.

Dokument typu MIME.
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Atribut metadat Dokumentu

objectType

patientld

practiceSettingCode

referenceldList

repositoryUniqueld

serviceStartTime

serviceStopTime

size

sourcePatientld

sourcePatientinfo

title

typeCode

uniqueld

URI

Popis
Typ DocumentEntry (naptiklad On-Demand DocumentEntry).

patientld predstavuje subjekt, ktery je v dokumentu predmétem
péce.

Kéd specifikujici klinickou specializaci provedeného Ukonu, jehoz
vysledkem byl dokument (napfiklad ordinace praktického lékare,
laboratof, radiologie).

Seznam identifikator( souvisejicich s dokumentem.

Globdlné jedinecny identifikator ulozisté, na kterém Ize k dokumentu
pfistupovat.

Cas zacatku dokumentované sluzby.
Cas ukonéeni dokumentované sluzby.
Velikost dokumentu v bytech.

Identifikdtor subjektu péce (napf. Id pacienta) ptidéleny zdrojovou
doménou, v niz byl dokument vytvoren.

Tento atribut obsahuje demografické Udaje o pacientovi, k jehoz
zdravotnické dokumentaci se dany dokument vaze.

Nazev dokumentu.

Kéd specifikujici presny typ dokumentu z pohledu uZivatele
(napriklad kod LOINC).

Globdlné jedinecny identifikator pridéleny dokumentu jeho tvircem.

URI dokumentu.

Pro vyhledavani laboratornich vysledkl jsou nejvyznamnéjsi nasledujici parametry:

e Id objednavky (uniqueld);

e |d pacienta (patientld);

o Demografické udaje o pacientovi (sourcePatientinfo);

e Typu dokumentu (typeCode);
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o Kod formatu dokumentu (classCode);

e |d instituce zadavatele objednavky (Authorlnstitution.organizationldentifier);

e Jméno instituce zadavatele objednavky (Authorlnstitution.organizationName);

e |d zadavatele objednavky (AuthorPerson.identifier);

e Jméno zadavatele objednavky (AuthorPerson.lastName, AuthorPerson.givenName);
e Specializace zadavatele objednavky (authorSpecialty);

o Kontaktni udaje zadavatele objednavky (authorTelecommunication);

e Id vzorku (referenceldList);

e Typ vzorku (eventCodelList);

e Datum vydani nalezu (creationTime).

4.3.4 Pravni a regulaéni pozadavky

Zakon o zdravotnich sluzbach obecné upravuje podminky pfistupu zdravotnickych pracovniku ke

zdravotnické dokumentaci (resp. k jejim samostatnym ¢astem) vedené o pacientovi v §65 odst. (1) a

2).

(1) Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi mohou v pfitomnosti zaméstnance povéreného

poskytovatelem nahliZet, pofizovat si jeji vypisy nebo kopie

a) pacient, zakonny zastupce nebo opatrovnik pacienta; do zaznam( autorizovanych
psychologickych metod a popisu Ié¢Eby psychoterapeutickymi prostfedky mlze pacient, zakonny
zastupce nebo opatrovnik pacienta nahlizet nebo si pofizovat vypisy nebo kopie pouze v
rozsahu zaznamu popisu pFiznakli onemocnéni, diagnozy, popisu terapeutického pfistupu a

interpretace vysledku testu,

b) osoby urc¢ené pacientem, zakonnym zastupcem nebo opatrovnikem pacienta, péstoun nebo
jina pecujici osoba; v pfipadé zaznamu autorizovanych psychologickych metod a popisu 1&éCby

psychoterapeutickymi prostfedky se postupuje podle pismene a),
c) osoby blizké zemrelému pacientovi v rozsahu stanoveném v § 33 odst. 4;
postupy podle pismene a), b) nebo c) nesmi narusit poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi mohou bez jeho souhlasu nahlizet, jestlize je to
v zajmu pacienta nebo jestlize je to potfebné pro ucely vyplyvajici z tohoto zdkona nebo jinych pravnich

predpisU, a to v nezbytném rozsahu,

a) osoby se zpuUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani a jini odborni pracovnici v pfimé

souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, ktefi jsou zaméstnanci poskytovatele, a dalSi
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zaméstnanci poskytovatele v rozsahu nezbytné nutném pro vykon povolani, a dale z divodu
splnéni Ukolu podle tohoto zakona nebo jinych pravnich pfedpisu a pfi hodnoceni spravného
postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zakon vsak neupravuje specifické podminky pro pfipadné elektronické vyhledavani a ziskavani
zdravotnické dokumentace, zejména prava pacienta rozhodovat o okruhu opravnénych osob.
Digitalizace zdravotnictvi tak pfina8i potencialné nové situace, které budou muset byt vyjasnény
vhodnou kodifikaci.

4.3.5 Informacni aspekty

Informacni model je specifikovan v profilu IHE XDS.b, a to na zakladé ebXML Registry Information
Model Version 3.01. Aktéfi a transakce IHE XDS.b profilu jsou znazornény na nasledujicim diagramu
(pfevzato z IHE_ITI_Suppl_XDS_Metadata_Update.pdf).

Profil IHE XDS.b neni jedinym mezinarodnim informacnim profilem, ktery Ize pouzit pro vyhledavani a
ziskavani laboratornich nalezl, resp. obecné samostatnych ¢asti zdravotnické dokumentace.
V souvislosti s mezinarodnim standardem HL7 FHIR a s nim spojenych modernich sluzeb REST API
byly vytvofeny obdobné profily umoziujici vyhledavani a ziskavani zdravotnické dokumentace.
Konkrétné profil IHE MHDS, ktery moderni zplsob komunikace upravuje.

Patient Identity Source Retrieve
Document Set
[ITI-43] T

Patient Identity Feed [ITI-8]
Patient Identity Feed HL7v3 [ITI-44] L

Registry Stored Quer;
Register On-Demand D gy Query

[ITI-18] «
Entry [ITI-61] -
On-Demand Document D Regis Document Consumer
gistry
Source

J T Register Document Set — b [IT[-42]

Document

Administrator Update Document Set [ITI-57]

N
Registry Stored Query [ITI-18]
-

Provide&Register
D Set - b [ITI-41] Retrieve Document Set [ITI-43]
- «—
D Renosi /)
Document Source P y

Integrated Document Source/Repository

4.3.6 Pozadavky na aplikace
4.3.6.1 Pozadavky na uZivatelské rozhrani

Pro vyhledavani laboratornich vysledk(l musi byt k dispozici vhodna softwarova aplikace nebo modul

klinického informacniho systému. Pacienti a Iékafi mohou mit k datim pfistup pfes webovy portal nebo
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mobilni aplikaci. VySe uvedené strany mohou byt pfipojeny implementaci integrac¢niho profilu IHE Cross
Enterprise Document Sharing (XDS.b) v ramci spole¢né Afinitni Domény.

Pro umozZnéni dotazovani a vyhledavani musi dojit ke standardizaci obsahu metadat jednotlivych
metadat, resp. jejich atributl. Vysledky vyhledavani mohou byt nasledné filtrovany na zakladé
specifickych pozadavkd, jako je typ dokumentu, typ studie nebo typ laboratore, ktera testy zpracovala.
Pro specifictéjSi vybér by aplikace méla umoznovat vyhledavani napfiklad pomoci kéd(i laboratornich
testd, rozsahu hodnot, Id vzorku atd.

Laboratorni vysledky by mély byt uZivateli prezentované v podobé&, ktera zabezpeci, Ze budou k
dispozici vSechny informace nezbytné pro spravné pochopeni a interpretaci laboratornich vysledkd. K
dispozici by mély byt minimalné nasledujici informace:

o identifikace testu (nazev testu, a to v€etné systému, komponenty a mérené veli€iny);
e hodnota vysledku a jednotky mé&feni;

o referencni rozmezi a interpretace vysledku.

Ostatni informace tykajici se méfeni (informace o vzorku, princip méfeni a pouzity pristroj, autor,

validator, pouzity kalibrator, chyba méreni apod.) by mély byt k dispozici na vyzadani.

4.3.7 Technické pozadavky
4.3.7.1 Pozadavky na infrastrukturu

K dispozici musi byt infrastruktura umoznujici registraci laboratornich zprav, vyhledavani a ziskavani
zprav autorizovanymi uzivateli (IHE domain-like nebo podobna). Tato architektura muize byt jak
centralizovana, tak distribuovana (federovana). Centralizovana architektura je zaloZzena na existenci
centralniho ulozisté (databaze) laboratornich vysledkovych zprav. V pfipadé distribuované architektury
jsou lokalni ulozisté (databaze) laboratornich zprav prepojeny pres komunikacni uzly (gateway). Pro

end-to-end komunikaci musi byt zajisténa bezpecna komunikaéni sit'.
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6 Priloha 1 - Implementacni specifikace HL7
FHIR

Na zakladé této funkéni specifikace a publikovanych evropskych standard( byl vypracovan draft
implementacni specifikace laboratorniho nalezu ve standardu HL7 FHIR. Tato specifikace je technickym
navodem uréenym pro dodavatele informacnich feSeni a je prlibézné publikovana na verejné adrese

https://build.fhir.org/ig/HL7-cz/cz-lab/. Finalni verze implementacni specifikace bude zvefejnéna také

prostiednictvim webovych stranek ministerstva.
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