	[image: image2.png]



	
	OpenCDA jatko
	 KEYWORDS  \* LOWER 
	1 (8)

	
	
	Raportti
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	15.01.2005
	opencda2005_tiedonsiirto_v0.1.doc
	



[image: image1.jpg]TerveysHanke



[image: image9.wmf] 

Eri osapuolet ja niiden tehtävät

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

tietämys

tietämys

CDA

CDA

syöttö

näköis

-

tuloste

koodit

koodit

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

virallinen tuloste

CDA 

schema

xml

xslt, css

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

standardit:

tuote:

määritys ja rakenne

työnkulku:

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

xzxx

zcczc

zczczczczc

zczcz

zczczcz

zczczcz

zczczcz

zczczc

zczczc

zczczcz

czzczcz

czczc

zczcz

czczc

zczcz

czc

pdf, html

prosessoitu

tuloste





___________________________________________________________________________

Open CDA 2005

____________________________________________________________________________

Johdanto

Versio1.0

11.1.2005

OID: 1.2.246.777.11.2005. 3

Versiohistoria: 

	Versio:
	Pvm:
	Laatijat:
	Muutokset:

	0.1
	28.12.2004
	ti
	Raportin luonnos

	 0.2
	29.12.2004
	ti
	täydennystä

	0.3
	11.1.2005
	ti
	täsmennyksiä kommenttien mukaisesti

	
	
	
	


ae= Antero Ensio

ti = Timo Itälä

tt = Timo Tarhonen

av= Aino Virtanen

SISÄLLYSLUETTELO
41.
Johdanto


41.1
Hankkeen tausta, läpivienti ja suorittajat


41.2
OpenCDA-tukihankkeen lähtökohdat


41.3
Jatkomääritysten tarve


42.
OpenCDA-tukihankkeen määritykset


53.
Tarve potilas- ja asiakastietojen vaihtamiselle


64.
CDA


64.1
Sanomat ja dokumentit


74.2
CDA:n perusosat


74.3
Mitä uutta tuo CDA Release 2?


84.4
RIM ja CDA R2


94.5
CDA R2 dokumentin rakenne


104.6
CDA dokumentin sisältö ja  asiayhteys (CDA Context)


104.6.1
CDA asiayhteyden tarkoitus


114.6.2
CDA asiayhteyden periaatteet


124.7
CDA R2 dokumentin sisällön laajentaminen


124.8
CDA R2 dokumentin käyttö


134.9
CDA dokumentin katselu


134.9.1
Katselu tyylitiedoston avulla


134.9.2
Kertomuksen tyylitiedosto


134.9.3
Lomakkeiden tyylitiedosto


134.9.4
CDA dokumentin katselu selaimella


144.10
CDA dokumentin käytön eri vaiheet


144.11
CDA R2 tilanne ja valmius




 

1. Johdanto

1.1 Hankkeen tausta, läpivienti ja suorittajat

Avoimiin rajapintoihin perustuva potilastietojärjestelmien kesken tapahtuva tietojenvaihto on yksi kansallisen terveyshankkeen "Sähköinen potilaskertomus" osakokonaisuuden keskeisiä tavoitteita.   Open CDA-tukihanke pohjautuu vuonna 2003 läpivietyyn OpenCDA-hankkeeseen. OpenCDA-tukihankkeen tehtävänä on ollut tukea käyttöönottohankkeita, täydentää ja jatkaa yksityiskohtaisten määritysten tekoa sekä kouluttaa potilastietojärjestelmien toteuttajia, käyttäjiä ja hankkijoita.

Hankkeen rahoittajina ovat olleet STM ja HL7 Finland Ry. HL7 Finland ry sopi projektin hallinnoinnista ja johtamisesta VTT Tietotekniikan kanssa ja hankkeen vastuuhenkilönä on ollut Vesa Pakarinen. Hankkeen toteuttajina ovat olleet  Antero Ensio, Timo Itälä, Pasi Leino, Esa Matinmikko, Jari Porrasmaa, Timo Tarhonen, Aino Virtanen ja Ari Vähä-Erkkilä.

1.2 OpenCDA-tukihankkeen lähtökohdat

OpenCDA-tukihankkeen lähtökohtana ovat olleet OpenCDA-hankkeen lopputuloksena syntyneet määritykset. Yhteenveto näistä määrityksistä sisältyy dokumenttiin "Open CDA määrittelydokumentti, Versio 1.0, 2.2.2004, OID 1.2.246.777.11.2004.3" ja yksityiskohtaiset määritykset ovat tuon dokumentin liitedokumentteina. Kyseiset määritykset perustuvat HL7 CDA R2 ensimmäiseen luonnokseen. Tulokset vaativat täsmennystä ja jatkokehitystä kun virallinen HL7 CDA R2 on hyväksytty ja saanut standardin aseman. Help Desk toiminnan ja koulutuksen lähtökohtina ovat olleet tähän mennessä tehdyt määritykset ja niiden käyttöönotto eri projekteissa kuten viitetietokannan käyttöönottoprojektissa.

1.3 Jatkomääritysten tarve

OpenCDA-hankkeessa käynnistetty yksityiskohtaisten tietosisältöjen määrittely on jatkunut mm.  lähete- ja hoitopalautetietojen (joihin sisältyvät suurin osa ydintiedoista), laboratoriotulosten, lääkitystietojen ja diagnoositietojen yksityiskohtaisella määrittelyllä.  HL7 CDA R2 on käynyt läpi kaksi  kansainvälistä komiteatason äänestyskierrosta ja on parhaillaan ensimmäisellä jäsentason äänestyskierroksella. Äänestyskierrosten myötä CDA R2 määritykset ovat jonkin verran eläneet, joka aiheutti ja aiheuttaa tarvetta päivittää OpenCDA -hankkeessa tehtyjä määrityksiä mm. kertomustietojen ja sähköisten lomakkeiden osalta. Tietojenvaihtoon tarkoitettujen SOAP-kuljetuskehysten määrityksiä on myös ollut tarpeen päivittää CDA R2 dokumenttien siirtämisen myötä. Tarvetta on myös koota kaikki aikaisemmat määritykset ja niiden eri versiot yhdeksi kokonaisuudeksi, josta tarvitsijat vaivattomasti löytävät haluamansa dokumentit ja niiden tuoreimmat versiot.

OpenCDA-tukihankkeen määrittelyn tulokset ovat yleiskäyttöisiä rakenteita, joiden varsinainen hyödyntäminen tapahtuu aina toiminnallisissa projekteissa. Näissä esille tulevien yksityiskohtaisten kysymysten ratkaiseminen vaatii myös jatkossa Help Desk toimintaa. 

2. OpenCDA-tukihankkeen määritykset

OpenCDA -jatkohankkeessa tuotettiin seuraavia määrityksiä ja muuta materiaalia:

	Määritykset 
	Dokumentti

	Yhteenveto kaikista määrityksistä (myös aikaisemmista CDA-hankkeista)
	

	Kertomus ja sähköiset lomakkeet, periaatteet
	

	Lähete- ja hoitopalaute, ydintiedot
	

	Lääkityslista
	

	Diagnoosilista
	

	Laboratoriovastaukset
	

	Tiedonsiirto
	

	CDA Header 
	

	Tekniset määritykset: 
CDA schemat, 
Kuljetuskehykset,
Tyylitiedosto,
Esimerkkidokumentit
	

	Koulutuspaketti
	

	FAQ-lista
	

	Dokumenttiarkisto (myös aikaisemmista CDA-hankkeista)
	


3. Tarve potilas- ja asiakastietojen vaihtamiselle

Potilaan hoitoprosessiin osallistuu entistä enemmän useita terveydenhuollon ja sosiaalitoimen palveluntuottajia. Tieto potilaan hoitoon liittyvistä suunnitelmista, havainnoista ja toimenpiteistä kirjautuu kunkin palveluntuottajan tietojärjestelmään. Kokonaiskuvan saamiseksi potilaan tilanteesta on entistä tärkeämpää, että potilasta koskevat tiedot saadaan koottua, potilaan antaman suostumuksen mukaisesti,  yhteen näkymään riippumatta siitä, mihin tietojärjestelmään ne on kirjattu. Potilaan hoitoprosessin edetessä on myös tärkeätä, että potilasta koskeva tieto kulkee hoitoprosessiin osallistuvien osapuolten välillä. Hoitoprosessin seurannasta ja hoidon saatavuudesta on myös koottava tietoa tilastointia ja raportointia varten sekä paikallisella että valtakunnallisella tasolla.

Terveydenhuollossa ollaan myös siirtymässä sähköisen asioinnin aikaan. Tavoitteena on aikaansaada terveydenhuollon sähköinen infrastruktuuri, joka mahdollistaa potilaan hoitoprosessissa tarvittavien tietojen välittämisen eri osapuolten välillä sähköisesti. Oheinen kuva esittää eri osapuolia, jotka osallistuvat sähköiseen tiedonvälitykseen.
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	Kuva 1: Terveydenhuollon tietojärjestelmien välinen tietojenvaihto


Avoimet Rajapinnat-, OpenCDA- ja OpenCDA-tukihankkeiden tavoitteina on ollut aikaansaada määritykset, joiden avulla voidaan toteuttaa terveydenhuollon tietojärjestelmien toiminnallinnen ja sisällöllinen yhteentoimivuus. Nämä määritykset muodostavat tavallaan työkalupakin, jonka avulla uudet toimintamallit voivat toteuttaa tietojärjestelmien välistä potilas- ja asiakastietojen välitystä. Tietojenvälityksen määritykset muodostavat yhden osan terveydenhuollon tietojärjestelmien kokonaisarkkitehtuurista, jonka laatimiseen on meneillään oma hankkeensa.

4. CDA  

4.1 Sanomat ja dokumentit

Potilastietojen vaihto on perinteisesti tapahtunut pääasiassa sovellusten välillä. Esimerkiksi laboratoriotutkimusten pyynnöt ja tulokset ovat toteutettu sovellusten välillä liikkuvina sanomina. Työasemien ja verkkojen laajeneminen kattamaan kohta organisaatioiden kaikki työntekijät on tärkeäksi noussut mahdollisuus sovellukselta katselijalle tapahtuvaan tietojen vaihtoon.

Katselijalle tarkoitettavat tietosisällöt muodostetaan dokumenteiksi. Dokumenteilla on tiettyjä ominaisuuksia, jotka erottavat ne sanomista. Näitä ovat mm.

· Dokumentit sisältävät tietokokonaisuuksia, esimerkiksi kertomus, lähete, lausunto jne.

· Dokumentit ovat luonteeltaan pysyviä ja niitä voidaan hakea katsottavaksi useita kertoja

· Dokumentit voidaan yksilöidä yksikäsitteisellä tunnuksella

· Dokumentit on mahdollista varustaa allekirjoituksella, jonka avulla taataan niiden alkuperä ja muuttumattomuus

· Dokumentti on yleensä jonkin tahon hallussa, joka vastaa dokumentin turvallisesta säilytyksestä ja luovutusten lainmukaisuudesta

· Dokumentit ovat tarkoitettuja katselijalle katsottaviksi yksinkertaisilla katseluohjelmilla. Dokumentit voivat lisäksi sisältää sovelluksille tarkoitettua tietoa.

HL7 organisaatio on laatinut V3:n myötä standardin kliinisten dokumenttien esittämiseen. Standardin ensimmäinen versio julkaistiin vuonna 2000. Sen soveltamiseksi Suomessa HL7 yhdistys laati soveltamisoppaan, jonka versio 1. valmistui 27.9.2002. (CDA, Clinical Document Architecture, R1).

4.2 CDA:n perusosat

CDA dokumenttiin kuuluu kaksi osaa, CDA Header ja CDA Body. CDA Header sisältää dokumentin tunnistetiedot ja muut kuvailutiedot, joita ovat mm. hoitotapahtuma tai -jakso, potilas ja hoitava organisaatio sekä ammattilainen. CDA Body sisältää varsinaisen kliinisen sisällön.

CDA R1:n body-osa on tarkoitettu pääosin katselijaa varten. Sen sisältö on jäsenneltyä tekstiä, ns. näyttömuotoa, joka ei sisällä mitään sovellukselle ymmärrettävää informaatiota. Body-osaan on mahdollista lisätä paikallista merkkausta käyttämällä ns. rakenteista muotoa, jota vastaanottavan sovelluksen on mahdollista ymmärtää.

CDA R1:n myötä laadittiin arkkitehtuuri, joka käsitti eri tasoja, level 1, level 2 ja level 3. CDA R1 edustaa tasoa Level 1, joka tarkoittaa, että body-osa sisältää vain näyttömuotoa sekä mahdollista paikallista merkkausta. Tarkoituksena oli, että Level 2:ssa body-osan kappaleet merkataan sovellusten ymmärtämällä tavalla ja Level 3:ssa myös tietoalkiot on merkattu.

CDA R1:tä käyttäviä toteutuksia on Suomessakin käynnistynyt. Näistä voidaan mainita viitetietojärjestelmät ja niitä varten tarvittavat perusjärjestelmäliittymät sekä myös sähköinen lääkemääräyshanke.

HL7 organisaatio on saamassa valmiiksi standardin seuraavan version, CDA R2:n. Seuraavassa tarkastellaan standardin uuden version mukana tulevia asioita.

4.3 Mitä uutta tuo CDA Release 2?

Dokumentit ovat myös luonteva tapa välittää potilastietoja sovellusten kesken. 

Tällaisia tilanteita ovat mm. lähete- ja hoitopalautteet, potilaskertomuksen tietojen vienti pitkäaikaisarkistoon ja sieltä nouto (sekä mahdolliselle terveystilille vienti) sekä ostopalveluihin liittyvien tulostietojen välittäminen palvelun tilaajalle. Eräs tulevaisuudessa näkyvissä oleva potilaskertomuksen tietojen käyttötarkoitus on tukea kliinistä päätöksen tekoa.

Sovellukselta sovellukselle tapahtuvassa tietojen välittämisessä on sovellukselta katsojalle verrattuna uudenlaisia tarpeita: 

· Sovellusten on käytettävä "yhteistä kieltä" siirrettävien tietojen ilmaisussa eli samaa tarkoittavista tiedoista on käytettävä samoja nimiä.

·  Sovellusten käyttämien tietojen tietotyypit ja tietojen esitysmuodot on sovittava yhteisellä tavalla. Esimerkiksi päivämäärien ilmaisussa on käytettävä yhteistä käytäntöä, jotta tietoja vaihtavat sovellukset osaavat käsitellä päivämääriä. Jos lähettävä sovellus esittää päivämäärän muodossa vvvvkkpp, niin on tärkeätä että vastaanottava sovellus odottaa saavansa sen juuri tässä muodossa eikä esimerkiksi muodossa ppkkvvvv.

· Sovellusten on osattava kertoa toisilleen, mitä koodistoa ne käyttävät tietojen koodauksessa. Terveydenhuollossa on tapana käyttää runsaasti erilaisia koodistoja tietojen esittämiseen. Samasta asiasta saattaa olla vieläpä rinnakkaisia koodistoa. Esimerkiksi diagnoosista saatetaan käyttää ICD-koodistoa tai IPC-koodistoa. Useiden rinnakkaisten koodistojen käyttö tehdään mahdolliseksi niin, että annetaan myös koodistoille tunnukset ja aina koodiarvon rinnalla ilmoitetaan, mistä koodistosta koodiarvo on peräisin.

CDA R2 on tarkoitettu siihen, että kliininen sisältö voidaan esittää sekä katsojalle, että sovellukselle ymmärrettävässä muodossa. Sovellusten yhteisesti ymmärrettävällä tietosisällöllä on suuri merkitys  järjestelmien välisen tietojen vaihdon tukemisessa. CDA R2 antaakin uusia mahdollisuuksia organisaatioiden väliselle yhteistoiminnalle ja verkottumiselle.

4.4 RIM ja CDA R2

HL7 Version 3 perustana on RIM käsitemalli. Siitä johdetaan sekä sanomat että dokumentit. CDA R1 dokumentin header-osa on johdettu RIM käsitemallista. CDA R2 dokumentissa myös body-osa on johdettu RIM:stä. 

RIM käsitemalli sisältää seuraavat ydinluokat (Core Classes):
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	Kuva 2: RIM ydinluokat


RIM käsitemallia voi selvittää lyhyesti seuraavasti (valitettavasti koska hyvät suomenkieliset vastineet vielä odottavat keksimistään, niin tässä käytetään englanninkielisiä sanoja):

· Act esittää jotakin tapahtumaa, esimerkiksi hoitotapahtumaa. Act voi esittää myös havaintoa, lähetettä, lääkemääräystä, leikkausta jne. eli yleensä jonkin tekemisen lopputulosta.

· Entity esittää jotakin pysyvää kohdetta, esimerkiksi henkilöä, organisaatiota, paikkaa jne.

· Role kuvaa ominaisuutta, jossa Entity kulloinkin toimii. Esimerkiksi henkilö voi olla roolissa potilas ollessaan hoidon kohteena ja sama henkilö voi olla roolissa ammattilainen olleessaan terveydenhuollon organisaation työntekijä.

· Participation kuvaa osallistumista, jossa Entity jolla on jokin Role osallistuu johonkin Actiin.

· Act Relationship kuvaa kahden Actin suhdetta toisiinsa. Esimerkiksi nukutus voi olla osa leikkausta.

· Relationship Link kuvaa kahden roolin suhdetta toisiinsa.

HL7 V3 menetelmäkehikkoon sisältyvät menetelmät ja työvälineet, joilla RIM mallista johdetaan sovellusten välisessä vuorovaikutuksessa tarvittavat kuvaukset. Näistä on sitten mahdollista johtaa toteutettavissa oleva kuvaus jollakin määrityskielellä. Pääasiassa kielenä käytetään XML:ää. RIM ja menetelmät ovat kuitenkin riippumattomia käytettävästä toteutusteknologiasta.

4.5 CDA R2 dokumentin rakenne

Oheinen kuva esittää CDA R2 dokumentin periaatteellista rakennetta.
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	Kuva 3: CDA R2 dokumentin periaatteellinen rakenne


CDA R2 dokumentti sisältää seuraavia osia:

· CDA R2 dokumentti on yksi kokonainen XML-tiedosto.

· CDA R2:een sisältyy kaksi loogista osaa: CDA Header ja CDA Body

· CDA Header sisältää dokumentin kuvailutietoja. Näitä ovat mm. dokumentin tunniste- ja luokittelutiedot, hoitotapahtuma, hoitotapahtuman kohde (potilas), hoitotapahtumaan osallistujat sekä dokumentin vahvistajat. CDA Header ei enää muodosta omaa elementtiään, vaan siihen kuuluvat kaikki elementit ennen CDA Body osaa. CDA Headerin pääasiallisia komponentteja ovat Entity, Role ja Participation.

· CDA Body sisältää varsinaisen kliinisen sisällön. Se voi muodostua yhdestä binääritiedosta tai sitten se voi käsittää yhden tai useampia lohkoja, CDA Section. CDA Section voi sisältää CDA Section elementtejä, eli rakenne on rekursiivinen. CDA Bodyn pääasiallisia komponentteja ovat Act, ActRelationship, mutta CDA Bodyssa voi esiintyä myös Participation, Role, Entity ja Relationship komponentteja.

· CDA Section -lohko sisältää yhden tekstiosan, CDA Narrative Block. Se sisältää katselijalle muotoiltavaksi tarkoitetun sisällön. Tekstiosan rakennekomponentit ovat käytännössä samat kuin CDA R1:ssä. Tekstiä voidaan jäsentää Paragraph-, List- ja Table -elementeillä.

· CDA Section -lohkossa voi olla mikä tahansa määrä CDA Entry -komponentteja.  CDA Entry sisältää rakenteisessa ja mahdollisesti koodatussa muodossa saman lohkon tekstiosaa selittävää tietoa. CDA Entry sisältää sovellukselle käsiteltäväksi tarkoitettua sisältöä.

· CDA Entry voi myös sisältää viittauksen CDA dokumentin ulkopuolella olevaan tietoon, joka voi olla esimerkiksi kuva, toinen CDA dokumentti jne.

· CDA Entry noudattaa RIM:stä johdettuja malleja. Valmiita CDA Entryjä ovat mm.
- Act
- Coded Entry
- Future Encounter
- Observation
- ObservationMedia
- Procedure
- RegionOfInterest
- SubstanceAdministration

Yhden CDA dokumentin sisällön eri komponentit ja niiden välillä vallitsevat suhteet on siis mahdollista löytää RIM mallin luokista ja suhteista.

4.6 CDA dokumentin sisältö ja  asiayhteys (CDA Context)

4.6.1 CDA asiayhteyden tarkoitus

Yhteen CDA dokumenttiin sisältyvät tiedot kuuluvat aina tiettyyn asiayhteyteen (CDA Context). Asiayhteys kiinnitetään CDA Headerissa. Sitä on mahdollista muuttaa CDA Bodyn, CDA Sectionin tai CDA Entryn tasolla.

Esimerkiksi CDA Headerissa ilmoitetun potilaan oletetaan olevan kaikkien CDA Bodyssä olevien havaintojen tai toimenpiteiden kohde, ellei erikseen niissä ilmoiteta jotain toista kohdetta.

Vastaavasti CDA Headerissa ilmoitettu ammattilainen, esimerkiksi merkintöjen tekijä on oletusarvoisesti kaikkien CDA Body-osan merkintöjen tekijä ellei erikseen toisin ilmoiteta.

CDA asiayhteys ulottuu siis ulkopuolisesta elementistä sen sisällä oleviin elementteihin, ellei erikseen toisin ilmoiteta.

Tarkoitus on, että CDA dokumentin sisällön asiayhteys ymmärretään samalla tavalla sekä katseltaessa että sovelluksella käsiteltäessä. Kun sisältöä käsitellään sovelluksella ei kuitenkaan ole mahdollista havaita mahdollisia virheitä asiayhteyden ilmoittamisessa. Esimerkiksi jos CDA Narrative Block tekstissä todetaan merkinnän syntyneen ulkopuolisen merkinnän tekijän toimesta mutta sitä ei erikseen ilmoiteta vastaavassa CDA Entryssä, ei sovelluksella ole mitään tapaa havaita kyseistä eroa. 

CDA asiayhteyden hallintaa varten on laadittu joukko periaatteita, joita noudattamalla pyritään saamaan asiayhteydeltään mahdollisimman ehyt ja luotettava CDA dokumentti.

4.6.2 CDA asiayhteyden periaatteet

CDAn asiayhteys ja sen ulottuminen sisäkkäisiin komponentteihin noudattaa seuraavia periaatteita:

· CDA käyttää RIM:n asiayhteyden hallintamekanismeja, joita ovat contextContolCode kun kyseessä on Participations ja contextConductionInd kun kyseessä on ActRelationship.

· Koko CDA dokumenttia koskeva asiayhteys kiinnitetään CDA Headerissa ja se säilyy kaikissa asiayhteyden omaavissa komponenteissa ellei myöhemmin toisin ilmoiteta. Asiayhteyden omaavia komponentteja ovat:

· Author

· Confidentiality

· Human Language

· Informant

· Legal Authenticator

· Participant

· Record Target

· Asiayhteyden omaavia komponentteja CDA Body tasolla (ja jotka siis voivat poiketa CDA dokumentin asiayhteydestä) ovat:

· Confidentiality

· Human Language

· Asiayhteyden omaavia komponentteja CDA Section tasolla (ja jotka siis voivat poiketa CDA Bodyn asiayhteydestä) ovat:

· Author

· Confidentiality

· Human Language

· Informant

· Subject

· Asiayhteyden omaavia komponentteja CDA Entry tasolla (ja jotka siis voivat poiketa CDA Sectionin asiayhteydestä) ovat

· Author

· Human Language

· Informant

· Participant

· Subject

· Asiayhteys voi olla täsmällisesti tiedossa tai se voi olla tuntematon. Tuntematon asiayhteys on esimerkiksi tilanteessa, jossa CDA Narrative Block sisältää tekstiä jonka asiayhteys poikkeaa ylemmän tason asiayhteydestä (vaikka lainaus jostakin merkinnästä, jonka tekijää ei kuitenkaan ole ilmoitettu).  Koska asiayhteys aina ulottuu sisempiin komponentteihin  ellei toisin ilmoiteta, on tuntematon asiayhteys ilmoitettava asettamalla sen arvoksi tyhjä (null value).

4.7 CDA R2 dokumentin sisällön laajentaminen

CDA R1 dokumentin sisältöä oli mahdollista rakenteistaa omiin käyttötarkoituksiin local_markup -rakenteen avulla. Tätä mekanismia ei enää ole käytettävissä CDA R2 määrittelyssä. Sen sijaan on mahdollista sijoittaa CDA R2 dokumenttiin sellaisia elementtejä, joita ei ole CDA R2 schemassa määritelty käyttäen niille omaa paikallista nimiavaruutta. 

Käyttökelpoisuuden edellytyksenä on, että eri osapuolet ovat keskenään sopineet tähän nimiavaruuteen sijoitettujen  elementtien merkityksestä ja tietotyypeistä. Paikallistaminen on syytä aina tehdä yhdessä HL7 yhdistyksen kanssa mahdollisimman hyvän yhteentoimivuuden ja yleiskäyttöisyyden varmistamiseksi.

4.8 CDA R2 dokumentin käyttö

Dokumentin sisällön rakenteistaminen eri sovellusten ymmärtämään muotoon antaa uusia mahdollisuuksia sovellusten väliseen tietojen vaihtoon. Open CDA projektissa laaditaan soveltamisohjeet seuraavien dokumenttien sisällöille:

· Kertomus

· Lähete ja hoitopalaute

· Lääkityslista
· Diagnoosilista

· Laboratoriotulokset
· Lomakkeet
- Sähköisten lomakkeiden yleiset laatimisperiaatteet
- Henkilötietolomake
- A-todistus
- B1-todistus
- B2-todistus
- C-todistus
- Muita lomakkeita

· Suostumus, Luovutuspyyntö, Luovutuksen saatteet (Luovutuspyynnön perusteella tapahtuva luovutus sekä oma-aloitteinen luovutus)
Soveltamisohjeet sisältävät yksityiskohtaiset kuvaukset siitä, kuinka CDA Bodyn eri CDA Entryjä käytetään kunkin lomakkeen sisällössä. Samoin ohjeistetaan eri koodistojen käyttö koodattujen tietotyyppien yhteydessä. 

Meneillään olevia hankkeita, jotka voivat hyödyntää CDA R2 standardia ja käyttää sähköisiä dokumentteja sovellusten väliseen tietojenvaihtoon ovat mm.

· Lähete- ja hoitopalautetoteutukset jatkossa

· Viitetietojärjestelmät jatkossa

· Kliinisen päätöksenteon tuen hankkeet

· Sähköinen resepti jatkossa

· Tietoturvallinen kommunikaatioalusta

· Sähköiset lomakkeet

· Ydintiedot

· Hoitosuunnitelman rakenteistaminen
· Hoitolaitosten ja vakuutusyhtiöiden välillä ilmoitus hoitoonotosta, E-lausunto ja maksusitoumuspyyntö sekä maksusitoumus
· Jne.
4.9 CDA dokumentin katselu

4.9.1 Katselu tyylitiedoston avulla

CDA R2 dokumentti on tarkoitettu sekä katseltavaksi yksinkertaisella mekanismilla sekä käsiteltäväksi sovelluksella. Katselu toteutetaan siten, että käytetään sisältöriippumatonta XSLT-tyylitiedostoa ("virallinen" tyylitiedosto), jonka avulla CDA Section -lohkojen Narrative Block -osien sisältö muotoillaan HTML-koodiksi ja siten selaimella katsottavaksi.

On huomattava, että Narrative Block sisältää sekä tietojen otsikot että sisällöt. Näin tyylitiedosto on riippumaton näytettävästä dokumenttityypistä ja sen sisällöstä.

4.9.2 Kertomuksen tyylitiedosto

Suomessa on laajalti käytössä Sairaalaliiton "Vihreä Kirja" vuodelta 1991: Terveys- ja Sairauskertomus Erikoissairaanhoidossa.  Kertomus sisältää eri käyttötarkoituksiin laadittuja A4-kokoisia lomakkeita. Lomakkeilla on pääsääntöisesti samanlainen rakenne. Lomake muodostuu otsikko-osasta, joka ulottuu vaakasuoraan yli koko lomakkeen sekä sisältö-osasta, joka käsittää neljä pystysuoraa palstaa.

CDA dokumentin sisältö jäsennellään CDA Section -lohkoja sisäkkäin käyttäen siten, että kullekin palstalle saadaan sille kuuluvat otsikot ja sisällöt. Tämä rakenne on tarkemmin kuvattu kertomusta käsittelevässä dokumentissa.
4.9.3 Lomakkeiden tyylitiedosto

Myös CDA dokumenttina toteutettavien lomakkeiden sisältö on mahdollista katsoa samalla yleiskäyttöisellä tyylitiedostolla. Tämän avulla tulostuksen ulkoasua ei saada asemoitua lomakkeen paperiversiota vastaavalla tavalla. Lomakkeiden tulostuksessa näköismuotoon on mahdollista käyttää näyttömuotoa, jonka sisältö täytetään CDA dokumentin sisällöstä. Toinen mahdollisuus on käyttää lomakekohtaisia tyylitiedostoja, jotka tuottavat CDA dokumentin sisällön lomakkeen asemointia vastaavaan HTML-muotoon.

Lomakkeiden näköistulosteen tekniikan valinta on vielä selvitettävänä yhdessä Kelan kanssa.

4.9.4 CDA dokumentin katselu selaimella

Yksinkertaisin sovellus, jolla CDA dokumentin sisältöä voidaan katsella on työasemaan asennettu www-selain, tyypillisesti Internet Explorer 6.0 tai uudempi. Tämän tueksi on työasemassa oltava XML-parseri, Internet Explorerin tapauksessa MSXML 4.0 tai uudempi. 

Työasemassa on oltava virallinen tyylitiedosto, johon on viittaus katseltavassa CDA dokumentissa. CDA dokumenttia avattaessa selaimella se muotoilee CDA dokumentin tyylitiedoston avulla ja näyttää siitä katseltavaksi tarkoitetun sisällön.

4.10 CDA dokumentin käytön eri vaiheet

Oheinen kuva esittää CDA dokumentin käytön eri vaiheita ja eri osapuolia.
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	Kuva 4: CDA dokumentin käyttö ja eri osapuolet


4.11 CDA R2 tilanne ja valmius

CDA R2 on HL7 organisaatiossa käynyt läpi kolme komiteatason äänestyskierrosta. Parhaillaan se on ensimmäisellä jäsentason äänestyskierroksella, joka päättyy tammikuun 2005 puolivälissä. Open CDA 2005 projektin määritykset perustuvat tämän äänestyskierroksen tuloksena olevaan määritykseen. Aikaisemmat kierrokset ovat tuoneet joitakin täsmennyksiä, mutta pääperiaatteet säilyvät jo muuttumattomina.

Meneillään olevan äänestyskierroksen ei odoteta enää tuovan suuria muutoksia. Tämän määrityksen pohjalta on jo mahdollista käynnistää toteutusprojektien suunnittelua, mutta varsinainen koodaus on syytä tehdä niin, että mahdollisten muutosten huomioonottaminen on tehtävissä pienellä työmäärällä. Ennen toteutuksen aloittamista on standardoinnin sen hetkinen tilanne syytä tarkistaa yhdessä HL7 yhdistyksen kanssa.

On todettava, että CDA R1 jatkaa edelleen olemassaoloaan ja sen perusteella tehtävät toteutukset tulevat olemaan käyttökelpoisia vielä vuosia eteenpäin.

Esiin saattaa myös tulla kysymys, kannattaako aloittaa toteutus CDA R1:n avulla vai odottaako CDA R2:n valmistumista. Yksi mahdollinen vastaus tähän on, että se riippuu sisällön käyttötarkoituksesta. Jos sisältö on tarkoitettu vain katseltavaksi, voi toteutus perustua CDA R1:een ja toteutuksen voi aloittaa heti. Jos sisältö on tarkoitettu myös sovelluksella käsiteltäväksi, kannattaa toteutus tehdä alusta alkaen CDA R2:ta käyttäen.
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