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Dokumenteninformationen

Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass alle personenbezogenen Bezeichnungen
jedenfalls immer als geschlechtsneutral formuliert zu verstehen sind.

Weiters ist zu beachten, dass unter dem Begriff ,Patient/“Patientin® sowohl Bur-
ger/Burgerinnen, Kunden/Kundinnen und Klienten/Klientinnen gemeint sind, welche an ei-
nem Behandlungs- oder Pflegeprozess teilnehmen als auch gesunde Burger/Burgerinnen,
die derzeit nicht an einem solchen teilnehmen. Es wird ebenso darauf hingewiesen, dass
umgekehrt der Begriff Burger/Birgerin auch Patienten/Patientinnen, Kunden/Kundinnen und
Klienten/Klientinnen mit einbezieht.

Hinweise zur Nutzung des Leitfadens

Der vorliegende Leitfaden wurde unter der Leitung des Bundeministeriums flr Gesundheit
und Frauen (BMGF) erstellt und basiert auf den Definitionen der ELGA Leitfaden fir das 0s-
terreichische Gesundheitswesen, welche von der HL7 Austria einem Abstimmungsverfahren
(Ballot) unterzogen wurden. Ebenso wurde dieses Dokument in der vorliegenden Form
durch die HL7 Austria ballotiert.

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen (BMGF) genehmigt ausdriicklich die
Anwendung des Leitfadens ohne Lizenz- und Nutzungsgebiihren zum Zweck der Erstellung
medizinischer Dokumente und weist darauf hin, dass dies mit dem Einverstandnis aller Mit-
wirkenden erfolgt.

Hinweis auf verwendete Grundlagen

Zu beachten ist, dass der vorliegende Leitfaden unter Verwendung der nachstehend be-
schriebenen Dokumente erstellt wurde. Das Urheberrecht an allen genannten Dokumenten
wird im vollen Umfang respektiert.

Dieser Leitfaden basiert auf Inhalten des Implementierungsleitfaden fiir ELGA Labor-
befunde Version 2.0 ( ) [1] und damit implizit auf dem Allgemeinen Im-
pementierungsleitfaden fiir CDA Dokumente im 6sterreichischen Gesundheitswesen.
Strukturell handelt es sich bei der Meldung von antimikrobiellen Resistenzen um ei-
nen ELGA Laborbefund, wobei Einschrankungen in diesem Dokument hinsichtlich der
Patientenanonymitét getroffen werden.

Teile dieses Leitfadens beruhen auf der Spezifikation ,HL7 Clinical Document Architecture,
Release 2.0% fir die das Copyright © von Health Level Seven International gilt.
HL7 Standards konnen ber die HL7 Anwendergruppe Osterreich, die offizielle nationale
Gruppierung von Health Level Seven International in Osterreich, bezogen werden
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( ). Alle auf nationale Verhéltnisse angepassten und verdffentlichten
HL7-Spezifkationen konnen ohne Lizenz- und Nutzungsgebihren in jeder Art von Anwen-
dungssoftware verwendet werden.

Dieser Leitfanden beruht weiters auf Inhalten aus LOINC® (Logical Observation Identifiers

Names and Codes, siehe ). Die LOINC-Tabelle, LOINC-Codes, LOINC Panels

und Formulare unterliegen dem Copyright © 1995-2011, Regenstrief Institute, Inc. und dem

LOINC Committee, sie sind unentgeltlich erhaltlich. Lizenzinformationen sind unter
abrufbar.

Haftungsausschluss

Die Arbeiten fur den vorliegenden Leitfaden wurden von den Autoren gemaf dem Stand der
Technik und mit grof3tmaoglicher Sorgfalt erbracht. Ein allfalliger Widerspruch zum geltenden
Recht ist jedenfalls unerwiinscht und von den Erstellern des Dokumentes nicht beabsichtigt.

Die Nutzung des vorliegenden Leitfadens erfolgt in ausschlie3licher Verantwortung der An-
wender. Aus der Verwendung des vorliegenden Leitfadens kdnnen keinerlei Rechtsanspri-
che erhoben und/oder abgeleitet werden.

Sollten Vorgaben dieses Implementierungsleitfadens unbeabsichtigt glltigen Geset-
zesvorgaben widersprechen, sind die entsprechenden Vorgaben ungultig. Dieses Dokument
setzt keinesfalls gliltige Gesetzesvorgaben auf3er Kraft.
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1. Einleitung

1.1. Ausgangssituation und Zielsetzung

LAntibiotika werden schon seit Jahrzehnten zur Behandlung und Verhiitung von Infektions-
105  krankheiten und Infektionen eingesetzt. Die Verwendung antimikrobieller Mittel hat in hohem

MalRe zur Verbesserung des Gesundheitszustandes von Mensch und Tier beigetragen. Anti-

biotika sind in der modernen Medizin und Verfahren unverzichtbar; Transplantationen, Che-

motherapien gegen Krebs oder orthopadische Chirurgie kénnten ohne ihren Einsatz nicht-

durchgefuhrt werden. Mit ihrem breiten Einsatz geht jedoch auch ein zunehmender Anstieg
110  von resistenten Mikroorganismen einher.

Dieser Anstieg von resistenten Mikroorganismen hat zufolge, dass der Ausgang von Infekti-
onserkrankungen, welche mit antibiotischen Wirkstoffen behandelt werden, zunehmend un-
gewisser wird. Die WHO empfiehlt, dass Lander Strategien entwickeln um diesem Umstand
gerecht zu werden. Die Eckpunkte beinhalten:?

115 l. Surveillance - um das Problem in Art und Ausmal} zu erfassen,
Il. Prevention - um die Entwicklung von HAI und AMR zu verlangsamen,
Il. Containment - um die Ausbreitung resistenter Erreger zu unterbinden,

V. Research & Innovation - zur Entwicklung neuer Werkzeuge, neuer Medikamente

und neuer ,Gebrauchsanweisungen®

120 1.2. ELGA Kompatibilitat und Vorgaben zum Inhalt

Der vorliegende Leitfaden beruht auf den Definitionen des Allgemeinen Implementierungs-
leitfaden fir ELGA CDA Dokumente [1.2.40.0.34.7.1.2] [2] und insbesondere auf dem ELGA
Implementierungsleitfaden ,HL7 Implementation Guide for CDA® R2: Laborbefund® zur An-
wendung im 0sterreichischen Gesundheitswesen. [1.2.40.0.34.7.4.2] [1], welcher wiederum

125 auf Basis der internationalen Definitonen der IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) er-
stellt wurde [3].

Unbeschadet der Tatsache, dass die Meldung von antimikrobiellen Resistenzen natirlich

kein Befund ist, beruht dieses Dokument auf der gleichen Datenbasis eines Labors und die

Darstellung in CDA Dokumenten mit gleichen Strukturen und zumindest teilweisen semanti-
130 schen Inhalten erleichtert die Umsetzung fir die Softwarehersteller.

! BMG, Resistenzbericht Osterreich AURES 2014, Kurzfassung, online verfuigbar auf www.bmgf.gv.at
2 BMG, Nationaler Aktionsplan zur Antibiotikaresistenz NAP-AMR, 1. Auflage November 2013, online verfiigbar auf
www.bmgf.gv.at
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1.3. Menschenlesbar vs. maschinenlesbar: CDA Level 2 oder Level 3

Die wesentlichen medizinischen Inhalte von CDA-Dokumenten missen grundsatzlich fir
menschliche Betrachter lesbar sein. Das gilt fur sdmtliche Inhalte, so wie sie vom Ersteller
signiert worden sind. Technisch ist das Uber den so genannten CDA Text Level (,Level 1)

«3

und Section Level (,Level 2*°) umgesetzt.

Zusatzlich konnen CDA-Dokumente auch codierte Teile enthalten, die fur die automatisierte
maschinelle Weiterverarbeitung gedacht sind, etwa zur automatischen Erstellung von Zeit-
verlaufen Uber Ergebnisse aus mehreren, zu verschiedenen Zeitpunkten erstellten Befunden.
Die maschinenlesbaren Teile werden technisch im so genannten CDA Entry Level (,Level 3%)
Teil des Befundes abgelegt.

Dabei gelten folgende Regelungen, um sicherzustellen, dass der menschenlesbare Teil und

der maschinenlesbare Teil keine widerspruchlichen Daten enthalten:

Als verbindlich gelten die menschenlesbaren Inhalte, die im ,Level 2 dargestellt sind.

1.4. Legende der Optionalitaten

Konformanz- |Mdgliche Verwendung |Beschreibung
Kriterium Kardinalitéat | von NullFlavor
[M] 1.1 nicht erlaubt | Das Element MUSS mit einem korrekten "echten”
1 * Wert angegeben werden. NullFlavor oder "Dum-
my"-Werte sind NICHT ERLAUBT.
[NP] 0..0 nicht erlaubt | Das Element ist NICHT ERLAUBT.
[R] 1.1 erlaubt Das Element MUSS in der Instanz vorhanden
1 * sein. Wenn nicht bekannt, ist die Verwendung
eines NullFlavors vorgeschrieben, "Dummy"-
Werte sind NICHT ERLAUBT.
[R2] 0.1 nicht erlaubt |Das Element SOLL in der Instanz vorhanden
0 * sein, sofern bekannt. Wenn nicht bekannt, darf
es nicht in der Instanz codiert sein. NullFlavor ist
NICHT ERLAUBT.
[O] 0.1 erlaubt Das Element ist OPTIONAL. Sender kénnen das
0. * Element angeben. Leere optionale Elemente sind
nicht zugelassen, sofern kein nullFlavor ange-

% Fur Level 2 muss die jeweilige Section auch ein section/code-Element enthalten. Fehlt die Codierung der Sektion handelt es
sich um eine Level 1 CDA Dokument.
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wandt wird.

[C] KONDITIONALES Konformanzkriterium.  Die
Konformanz des Elements variiert in Abh&angig-
keit von anderen Elementen, Situationen oder
Zustanden. Die konkreten Abhangigkeiten sind in
Folge angegeben.

1.5. Bezug von Object Identifiers (OIDs)

Um Entitaten in einem Befund und nicht zuletzt den Befund selbst global eindeutig zu identi-
fizieren, werden Objektidentifikatoren (Object Identifier — OID) verwendet. Die OID-
Verwaltung von Osterreich Ubernimmt die eHealth-Stammregistrierungsstelle (EHSREG).
Auf dem OID-Portal Osterreich ( ) kann die Re-
gestrierung einer OID beantragt werden.

Implementierungsleitfaden Aurea_v01.00.docx 8/34
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2. Anwendungsfalle

2.1. Anwendungsfall ,,Meldung antimikrobieller Resistenzen*
e Labor: Erstellt ein Antibiogramm und bestimmt die minimale Hemmkonzentration

e Labor: Datenaufbereitung durch die Labor-EDV: Erzeugen des CDA-Dokuments

In diesem CDA-Dokument werden keine realen Angaben zum Patienten/zur Patientin
festgehalten!!

Labor: Automatisierte Ubermittlung des erzeugten CDA-Dokuments (mit vorheriger
Authentifizierung) an das entsprechende BMGF Webservice.

e BMGF-Webservice: Ubernahme der Daten mit Datenpriifung

3. templatelds fur die Meldung von mikrobakteriellen Re-
sistenzen

3.1. templatelds auf Dokumentenebene

Folgende OIDs sind im Element ClinicalDocument/templateld gultig

OID Bemerkung Bereich

. , . eHealth-
Allgemeiner Implementierungsleit-

1.2.40.0.34.11.1 .. Austri-
faden fir ELGA CDA

a.templates
Meldung von antimikrobiellen Re- eHeaI_th
1.2.40.0.34.11.16 , Austria
slstenzen
Templates
Tabelle 1: Auflistung der templatelds auf Dokumentenebene
3.2. templatelds auf Section-Ebene
OID Bemerkung Bereich
1.3.6.1.4.1.19376.1.3. , IHE Lab
321 Laborbereich

Tabelle 2: Auflistung der templatelds auf Section-Ebene
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3.3. templatelds auf Entry-Ebene

OoID Bemerkung Bereich
Lab t R t Data Pro-

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 | .o 0¥ meport bata Fro 'HE Lab
cessing Entry

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 , , IHE Lab

5 Specimen Collection

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 , , IHE Lab

3 Specimen Received

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 , IHE Lab

5 Laboratory Isolate Organizer

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 , IHE Lab

4 Laboratory Battery Organizer

1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1 , IHE Lab

5 Laboratory Observation

Tabelle 3: Auflistung der templatelds auf Entry-Ebene

170
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4. Administrative Daten (CDA Header)

Dieses Kapitel basiert auf dem entsprechenden Kapitel im ,,Allgemeinen Implementie-

rungsleitfaden fir ELGA CDA Dokumente® [2] und beschreibt die Implementierungen

bzw. Gber die Basisdefinitionen hinausgehenden Spezifikationen zum Thema ,Meldung von
175 antimikrobiellen Resistenzen®.

4.1. Uberblick

Tabelle 4 liefert einen Uberblick uber die CDA-Elemente, welche fiir die entsprechende Mel-

dung benotigt werden. Fur Detais zu einem spezifischen Element ist das entsprechende Ka-

pitel des ,Allgemeinen Implementierungsleitfaden fir ELGA CDA Dokumente® zu konsultie-
180 ren.

Um die Anonymitat des/der Patientenin zu gewabhrleisten, dirfen Inhaltselemente
welche Ruckschlisse auf den/die Patientenin ermoglichen, nicht enthalten sein. Um
dies zu ermoglichen wird die Verwendung von Inhaltselementen weiter einge-
schrankt. Dies ist in der nachfolgenden Ubersichtstabelle dargestellt und Anderungen
185 | in Bezug auf den Allgemeinen Implementierungsleitfaden sind farblich hervorgeho-

ben.
Feld Element Opt
Daten zum Dokument
Realm Code o M
ClinicalDocument/realmCode
[1..1]
Dokumentenformat o M
ClinicalDocument/typeId
[1..1]
Template o M
ClinicalDocument/templateId
[1..1]
Dokumenten-ID o , M
ClinicalDocument/id
[1..1]
Dokumentenklasse o M
ClinicalDocument/code
[1..1]
Dokumenttitel o , M
ClinicalDocument/title
[1..1]
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Dokumentdatum o , , M
ClinicalDocument/effectiveTime
[1..1]
Vertraulichkeitscode ClinicaDocument/ M
confidentialityCode [1..1]
Sprachcode o M
ClinicalbDocument/languageCode
[1..1]
Versionierung des ClinicalDocument/setId M
Dokuments ClinicalDocument/versionNumber [1..1]
Teilnehmende Parteien
Patient M
[1..1]

ClinicalDocument/recordTarget

Dieses Element
ist weiterhin zu
fuhren, jedoch
werden die An-
gaben maskiert.

Verfasser des Doku- o M
ClinicalDocument/author

ments [1..1]

Personen der Daten- . @]

. ClinicalDocument/dataEnterer 0.1
eingabe [0..1]
Verwalter des origina- M
len Dokuments ClinicalDocument/custodian [1..1]
Rechtlicher Unter- ClinicalDocument/ M

i 1..1
zeichner legalAuthenticator [ ]
Validatoren / 0]
weitere Unterzeichner | ClinicalDocument/authenticator [0..4]
Vorgesehener Emp- ClinicalDocument/ NP
fanger informationRecipient [0..0]

Referenz zum Auftrag
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Einsender ClinicalDocument/ NP
participant@typeCode="REF" [0..0]
Auftragsidentifikation | ClinicalDocument/ NP
inFulfillmentOf/order [0..0]

Dokumentation der Gesundheitsdienstleistung

Service Events ClinicalDocument/ M
1.*
documentationOf/serviceEvent [1.]

Meldendes Labor ClinicalDocument/ M
documentationOf/ [1..1]

serviceEvent [0] /performer

Tabelle 4: Uberblick administrative Daten (Header)

4.2. Dokumentenstruktur

4.2.1. Elemente ohne spezielle Vorgaben

Elemente, welche fir die Implementierung in einer Meldung von antimikrobiellen Resisten-
zen keine gesonderten Regeln bendtigen, werden nach den Richtlinien und Vorschriften im
allgemeinen Implementierungsleitfaden [2] codiert. Folgende Elemente haben keine speziel-
len Vorgaben:

B XML Metainformationen; Die Metainformationen codieren den verwendeten Zeichensatz
sowie Information zum Stylesheet

B Wurzelelement; Neben dem XML-Wurzelelement ,ClinicalDocument® wird auch der
default-Namespace definiert

B Hoheitsbereich des Dokuments (,realmCode®); Kennzeichnung aus welchem Land das
Dokument stammt

B Dokumentformat (,typeld“); Kennzeichnung, dass das Dokument in CDA R2 Format vor-
liegt

B Dokumenten-Id (,id"); weltweit eindeutiger Identifier fir das Dokument (Befundnummer)

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">
<!-- Befundnummer -->
<id root="1.2.40.0.34.99.111.1.1" extension="134F02"

assigningAuthorityName="Amadeus Spital"/>

</ClinicalDocument>

Implementierungsleitfaden Aurea_v01.00.docx 13/34
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B Erstellungsdatum des Dokuments (,effectiveTime*)

B Vertraulichkeitscode (,confidentialityCode“); Codierung der Vertraulichkeitsstufe des Do-
kuments. Da die Dokumente nach ihrer Validierung nicht geandert werden durfen, kon-
215 nen Uber den Vertraulichkeitscode keine Zugriffsrechte geregelt werden. Nachdem die-
ses Element aber ein Pflichtelement in CDA ist, wird dieses Element einfach mit einem

festen Code codiert.

<!-- Vertraulichkeitscode -->
<confidentialityCode

220 code="N"

displayName="normal"
codeSystem="2.16.840.1.113883.5.25"
codeSystemName="HL7:Confidentiality" />

225 W Sprachcode des Dokuments (,languageCode*)

Verweis auf allgemeinen Leitfaden:

Diese Elemente erfordern keine speziellen Vorgaben. Es gelten die Vorgaben der entspre-

chenden Kapitel des Allgemeinen Implementierungsleitfadens [2].

230 4.2.2. Template (,,ClinicalDocument/templateld®)

Das Template definiert die Summe der Einschrankungen dieser Spezifikation in Bezug auf
den CDA R2 Standard sowie Einschréankungen welche durch den Allgemeinen Implementie-
rungsleitfaden fir ELGA CDA Dokumente definiert sind.

Weitere strukturelle Einschrankungen fir die Labormeldung werden durch die Verwendung
235  von zusétzlichen templatelds erzwungen.

4.2.2.1. Strukturbeispiel

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">

240 <!-- templateId "Allgemeiner CDA Leitfaden" -->
<templateId root="1.2.40.0.34.11.1" assigningAuthorityName="ELGA"/>

<!-- templateId "Meldung von antimikrobieller Resistenzen" -->
<templateId root="1.2.40.0.34.11.16"/>
245

</ClinicalDocument>

Implementierungsleitfaden Aurea_v01.00.docx 14/34
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4.2.2.2. Spezifikation

Element/Attribut DT | Kard | Konf | Beschreibung

templateld I 1.1 M ELGA Templateld fur den Allgemeinen Implementie-

rungsleitfaden

Fester Wert: @root = 1.2.40.0.34.11.1

--- Meldung antimikrobieller Resistenzen templateld ---

templateld I 1.1 M Templateld fur die Meldung antimikrobieller Resis-

tenzen

Fester Wert: @root = 1.2.40.0.34.11.16

4.2.3. Dokumentenklasse (“ClinicalDocument/code”)

Die zur Anwendung kommende Dokumentenklasse wird durch den LOINC Code 51897-7 flr
250 einen Healthcare Associated Infection Report abgebildet.

4.2.3.1. Strukturbeispiel

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">

<!-- Dokumentenklasse -->

255 <code code="51897-7" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC"

displayName="Healthcare Associated Infection Report"/>

260 </ClinicalDocument>

4.2.3.2. Spezifikation

Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
Code CE 1.1 M Code des Dokuments
CWE
@code cs 1.1 M Fester Wert: 51897-7
@displayName st 0.1 R2 Fester Wert: Healthcare Associated Infection
Report
@codeSystem uid 1.1 M Fester Wert: 2.16.840.1.113883.6.1
@codeSystemName | st 0..1 R2 Fester Wert: LOINC

Implementierungsleitfaden Aurea_v01.00.docx 15/34
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4.2.4. Dokumenttitel (,,ClinicalDocument/title)

Der Titel des Dokumentes ist verpflichtend anzugeben, vom Ersteller frei zu vergeben und
beschreibt die Art des Dokumentes naher. Der Titel des Dokuments ist fir den lesenden Do-
265  kumentempfanger das sichtbare Element.

4.2.4.1. Strukturbeispiel

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">

270 <!-- Titel des Dokuments -->
<title>Meldung antimikrobieller Resistenzen</title>

</ClinicalDocument>

4.2.4.2. Spezifikation

Element/Attribut DT | Kard | Konf | Beschreibung

title ST [ 1.1 M Dokumententitel
Der Dokumententitel ist vom Ersteller des Doku-
ments frei zu vergeben und beschreibt die Art des

Dokuments naher.

275 4.2.5. Versionierung des Dokuments (,,setld“ und ,,versionNumber*)

Fur alle Dokumente ist gemaf den Vorgaben des ,Allgemeinen Implementierungsleitfadens®
eine Versionierung verpflichtend vorzusehen. Fir Detailinformationen wird auf dieses Doku-
ment verwiesen.

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">
280
€ll==
Versionierung des Dokuments
-—>
<setId root="2.2.40.0.34.99.111.1.1" extension="AAAAAAAAAAAAAAAAAAA"/>
285 <versionNumber value="1"/>
</ClinicalDocument>

4.3. Teilnehmende Parteien

4.3.1. Elemente ohne spezielle Vorgaben

290 Elemente, welche fur die Implementierung in einer Meldung von antimikrobiellen Resisten-
zen keine gesonderten Regeln benétigen, werden nach den Richtlinien und Vorschriften im
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Allgemeinene Implementierungsleitfaden fur CDA Dokumente im Osterreichischen Gesund-

heitswesen [2] codiert. Folgende Elemente erfordern keine speziellen Vorgaben:

B Personen bei der Dateneingabe (dataEnterer)

B Verwahrer des Dokuments (custodian)

B Rechtlicher Unterzeichner (legalAuthenticator)

B Validatoren / weitere Unterzeichner (authenticator)

Verweis auf allgemeinen Leitfaden:

Die Elemente erfordern keine speziellen Vorgaben. Es gelten die Vorgaben der entspre-
chenden Kapitel des Allgemeinen ELGA Implementierungsleitfadens.

4.3.2. Patient (,,recordTarget/patientRole*)

Die Meldung der antimikrobiellen Resistenzen darf keine Information im Dokument
enthalten, welche einen Rickschluss auf den Patienten oder die Patientin ermdégli-

chen.

Aufgrund der Tatsache, dass HL7 CDA jedoch sowohl das Strukturelement recordTarget,

sowie Strukturen innerhalb dieses Elements verlangt, sind diese im Dokument zu fuhren je-

doch nicht mit realen Werten zu belegen.

4.3.2.1. Strukturbeispiel

<recordTarget>
<patientRole>

</ClinicalDocument>

<ClinicalDocument xmlns="urn:hl7-org:v3">

<!-- genertierte temporadare Identifikation -->
<!-- NICHT die Identifikation des Patientens im lokalen System -->
<id root="1.2.40.0.34.99.111.1.2"
assigningAuthorityName="Amadeus Spital"/>
</patientRole>
</recordTarget>

extension="4711"

4.3.2.2. Spezifikation

Element/Attribut

DT

Kard

Konf

Beschreibung

recordTarget

PODC_MTO000040.

RecordTarget

1.1

Komponente fir die Pati-

entendaten
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patientRole PODC_MTO000040. | 1.1 M Patientendaten
PatientRole
id Il 1.1 M
@root uid 1.1 M OID des lokalen Systems
@extention st 1..1 M Randomisiert generierter

Identifier des Patientens

im lokalen System

@assigningAuthorityName | st 0.1 (0] Klartext-Darstellung der

die ID ausgebenden Stelle

4.3.3. Empfanger (,,ClinicalDocument/informationRecipient®)

325 | Die Angabe eines vorgesehenen Empfangers ist bei der Meldung antimikrobieller
Resistenzen nicht erlaubt.

4.4. Referenz zum Auftrag

Die Angabe einer Referenz zum Auftrag ist bei der Meldung antimikrobieller Resis-
tenzen nicht erlaubt

330 4.5. Dokumentation der Gesundheitsdienstleistung

4.5.1. Service Events (,,ClinicalDocument/documentationOf/serviceEvent*)

In diesem Element erfolgt die Dokumentation der wesentlichen Untersuchungsinhalte, die in
dem CDA Doukument enthalten sind. Fir jedes Dokument ist das serviceEvent fir eine Mel-
dung antimikrobieller Resistenzen (LOINC: 18725-2 ,,Microbiology Studies®) zu kodieren.

335 4.5.1.1. Strukturbeispiel

<documentationOf typeCode="DOC">

<serviceEvent>

<code code="18725-2" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC"

340 displayName="Microbiology Studies"/>
<effectiveTime>

<low value="20081201061325+0100"/>

<high value="20081201161500+0100"/>
</effectiveTime>
345

</serviceEvent>
</documentationOf>
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Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
documentationOf PODC_MTO000040. | 1.1 M Komponente fir die Ge-
DocumentationOf sundheitsdienstleistung
serviceEvent PODC_MTO000040. | 1.1 M Labormeldung
ServiceEvent
code CE CWE 1.1 M Code der Labormeldung
@code cs 1.1 M Fester Wert: 18725-2
@displayName st 0.1 R2 Fester Wert: Microbiology
Studies
@codeSystem uid 1.1 M Fester Wert:
2.16.840.1.113883.6.1
@codeSystemName st 0.1 R2 Fester Wert: LOINC
effectiveTime IVL_TS 1.1 M Erbringungszeitraum der
Leistung
low TS 1.1 M Beginn des Intervalls
@value ts 1.1 M Startzeitpunkt
high TS 1.1 M Ende des Intevalls
@value ts 1.1 M Endzeitpunkt

Der Startzeitpunkt ist - sofern vorhanden - jenes Datum und jener Zeitpunkt, an dem das
analysierende Labor die Anforderung vom Zuweiser in der Labor EDV erfasst hat. Anderen-
falls sind Datum und Uhrzeit des Starts des Auftrags in der Labor EDV anzugeben. Die End-
zeit ist die Abschlusszeit des Auftrags, welche in der Regel mit der medizinischen Freigabe
des Auftrags ident ist.

4.5.2. Meldendes/Durchfiihrendes Labor (,,ClinicalDocu-
ment/documentationOf/serviceEvent/performer®)

Labormeldung:

Gemal [1] kdnnen optional die Labors, die die Laboruntersuchungen durchfihren, dokumen-
tiert werden. Dieser Leitfaden hebt die Optionalitat auf und sieht hier die Angabe des mel-
denden Labors verpflichtend vor! Dieses ist als ,performer® zum serviceEvent (LOINC:
18725-2 ,Microbiology Studies®) anzugeben.
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Das Labor ist mit seinem Leiter anzufihren. Gemaf [3] sind time, name, telecom und addr
verpflichtend anzugeben. Weiters entspricht die Definition dem IHE Template mit templateld
,1.3.6.1.4.1.19376.1.3.3.1.7“ welche anzufihren ist.

4.5.2.1. Strukturbeispiel
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</documentationOf> l

415
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5. Medizinische Inhalte im Body

5.1. Uberlick

Die folgende Tabelle ist an die inhaltlichen Spezifikationen des CDA Implementierungsleitfa-
den Labor angelehnt und soll einen Uberblick tber die moglichen CDA Level 3 Inhalten ei-
ner Meldung von antimikrobiellen Resistenzen geben.

Fur die Codierung der Inhalte gelten generell die Spezifikationen des CDA Imple-
mentierungsleitfadens Labor. Die Angabe eines Antibiogrammes inklusive Mi-
nimaler Hemmkonzentration ist im Zuge der Meldung von antimikrobiellen Resis-
tenzen jedoch verpflichtend!

Fur die textuelle CDA Level 2 Darstellung (Inhalte im Element section/text) kann die vorlie-
gende Tabelle als Strukturierungshilfe dienen. Hierzu kénnen ELGA styleCode Attribute und
html Formatierungscodes laut Allgemeinen ELGA Implementierungsleitfaden genutzt werden
um die gewilnschte Struktur zu generieren.

Feld Element Opt

Allgemeine Befundinfor-

mationen
Auftragsdiagnose und ClinicalDocument/ compo- NP
Fragestellung nent/structuredBody/ component/section/.. [0..0]

Spezimeninformation

Abnahmeinformationen .lentry/act/entryRelationship/procedure R2
(Specimen Collection) <template root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.2"> [0..%]
Annahmeinformationen ../entry/act/entryRelationship/procedure/entry R2
(Specimen Received) Relationship/act <template root=" [0..4]
P 1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.3">
Befundgruppen
Befundgruppen (Laborato- / fact Relationshin/ _ @)
ry Battery Organizer) .lentry/act/entryRelationship/organizer [0..4]
Laborergebnisse (Labora- | _/entry/act/entryRelationship/organizer/component/observatio
tory Observation) n/ <templateld root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.6">
Analyse: Identifika- fid und Jcod M
tion/Codierung -/l und ../code [1..1]
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Ergebnis und Einheit .Jvalue [1|Y|1]
Referenzbereiche ..IreferenceRange [52*]
Befundinterpretation ./interpretationCode [52*]
Deltacheck .JinterpretationCode [5 21]
Kommentar zu einer Ana- / lati hio/ O
lyse .lentryRelationship/act [0..1]
C
Externes Labor
X ../performer [0.1]
Kultureller Erregernach- ) ) )
. ../entry/act/entryRelationship/organizer
weis
Erregernachweis mit Defi- / tob _ R2
nition der Methodik ../component/observation [0..4]
Antibiogramm und minima- / fact \ationshin/ )
le Hemmkonzentration ..lentry/act/entryRelationship/organizer
Antibiogramm und minima- / " _ M
le Hemmkonzentration ~/componentorganizer [1..4]
Testergebnisse / Molekula- ) ) )
: ../entry/act/entryRelationship/organizer
rer Erregernachweis
Testergebnisse nd Moleku- _ R2
, ../component/observation 0.*
larer Erregernachweis [0..%]
Signifcant Pathogens ../entry/act/entryRelationship/organizer
Significant Pathogens ..Ilcomponent/organizer [Ocl]

5.2. Mikrobiologische Ergebnisse

Die Kodierung mikrobiologischer Untersuchungen erfolgt in spezifischen Strukturen als Teil

des Specimen-Act.

Zum derzeitigen Zeitpunkt sollen die Angaben in diesem Leitfaden nicht im Widerspruch zu

den Spezifikationen in den ELGA Leitfaden stehen. Zur Verdeutlichung werden hier jedoch
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die Strukturen fur die Codierung von mikrobiologischen Ergebnissen nochmals angefihrt
bzw. der Zusammenhang dieser Strukturen verdeutlicht.

5.2.1. Antibiogramm Section

Die Section Antibiogramm enthalt Angaben lber die Bestimmung der Empfindlichkeit bzw.
Resistenz von mikrobiellen Krankheitserregern gegentber Antibiotika. Das Antibiogramm
wird im Befund als Matrix tabellarisch dargestellt, um die Empfindlichkeit mehrerer Erreger
gegen mehrere Antibiotika Ubersichtlich zu gestalten. Die Empfindlichkeit oder Resistenz
wird mit Buchstaben ausgedrtickt. Neben den Buchstaben kann auch die jeweilige minimale
Hemmkonzentration (MHK) numerisch angegeben werden.

Antibiogramm

Wirkstoff Escherichia coli Vancomycin resistant enterococcus
Ampicillin S [45]

Amoxicillin R

Cefuroxim R

Abbildung 1: Antibiogramm

5.2.1.1. Sturkturbeispiel

<section classCode="DOCSECT">
<templateId root="1.2.40.0.34.11.4.2.9"/>

<code code="18769-0"
codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC"
displayName="Microbial susceptibility tests Set"/>

<title>Antibiogramm</title>

<text>
<table>
<thead>
<tr>
<th>Wirkstoff</th>
<th>Escherichia coli</th>
<th>Vancomycin resistant enterococcus</th>
</tr>
</thead>
<tbody>
<tr ID="OBS-1-1">
<td>Ampicillin</td>
<td>sS [45]</td>
<td></td>
</tr>

<tr ID="OBS-1-2">
<td>Amoxicillin</td>
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<td>R</td>
<td></td>

</tr>

475 <tr ID="OBS-1-3">
<td>Cefuroxim</td>
<td>R</td>
<td></td>

</tr>

480 </tbody>
</table>

</text

<entry typeCode="DRIV">

485 ..
</entry>
</section>
5.2.1.2. Spezifikation
Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
section POCD_ 0.1 0] Sektion Antibiogramm und minimale Hemm-
MT000040. konzentration
Section
@classCode cs 1.1 M Fester Wert: DOCSECT
templateld 1 1.1 M
@root uid 1.1 M Fester Wert: 1.2.40.0.34.11.4.2.9
id 1 0.1 0] Angabe einer Identifikation auf der Basis eines

lokalen Nummernkreises.

Grundsatzlich sind die Vorgaben geman Kapi-
tel 5.1 ,Identifikations-Elemente” des Allgemei-

nen Leitfadens zu befolgen

code CE CWE 1.1 M Code der Sektion
@code cs 1.1 M Fester Wert: 18769-0
@displayName | st 1.1 M Fester Wert: Microbial susceptibility tests
Set
@codeSystem uid 1.1 M Fester Wert: 2.16.840.1.113883.6.1
@codeSystem st 1.1 M Fester Wert: LOINC
Name
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title st 1.1 M Fester Wert: Antibiogramm
text StrucDoc. T | 1..1 M Information fur den menschlichen Leser.
ext Die Vorgaben und Empfehlungen zur
Gestaltung dieses Bereichs sind zu
beachten
entry POCD_ 1.1 M Siehe Kapitel 5.2.2.2
MT000040.
Entry

490 5.2.1.3. Vorgaben und Empfehlung zur Gestaltung des Textbereichs

= Vorgaben

=  Empfehlung

= Neben der Angabe der Resistenz gemeinsam mit der minimalen Hemmkon-
495 zentration besteht auch die Moglichkeit nur die Resistenz bzw. nur die mini-
male Hemmkonzentration anzugeben.

= Die Legende der Tabelle soll die Erklarung der Sesistenzkennzeichen (R, S, 1)
und der MHK enthalten, sowie weitere Erklarungen

=  Wenn eine minimale Hemmkonzentration angegeben wird, ist dieser Wert im
500 entsprechenden Feld neben der codierten Empfindlichkeit in eckigen Klam-
mern festzuhalten.

5.2.2. Antibiogramm und Minimale Hemmkonzentration(Laboratory Isolate Organizer)

Um das Antibiogramm mit Angabe der minimalen Hemmkonzentration in Level 3 darstellen

505 zu kénnen, wird das Antibiogramm als ,Cluster‘-Organizer zusammengefasst. Darin findet
sich immer ein Isolat als Probenmaterial (specimen) an dem die Empfindlichkeitstests durch-
gefuhrt werden.

<organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN">
<templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.5"/>

510 Sind mehrere Erreger im Befund vorhanden, wird fur jeden ein ,Isolat-Cluster” angelegt. Fur
jeden Erreger ist eine eindeutige Nummer (ID) anzugeben. Die OID-Root stammt von der

einsendenden Organisation.

Die Isolate bzw. Erreger sollen ilber SNOMED-CT codiert werden.
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<organizer classCode="BATTERY" moodCode="EVN">
515 <templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.4"/>

Innerhalb des Organizers werden die einzelnen Antibiotika-Resistenztests zum Isolat wie
,hormale“ Laboranalysen gehandhabt.

5.2.2.1. Strukturbeispiel

<entry typeCode="DRIV">

520 <templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1"
extension="Lab.Report.Data.Processing.Entry"/>

<act classCode="ACT" moodCode="EVN">

<!-- Organizer fir Isolat 1 -->

525 <entryRelationship typeCode="COMP">

<organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN">
<templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.5"/>
<statusCode code="completed"/>
<effectiveTime value="201212010834"/>

530 <specimen typeCode="SPC">

<specimenRole classCode="SPEC">

<id extension="47110815" root="2.16.840.1.113883.3.933.1.1"/>
<specimenPlayingEntity classCode="MIC">
<code code="SP01l5"

535 codeSystem="1.2.40.0.34.5.45"
codeSystemName="ELGA SignificantPathogens"
displayName="Escherichia coli, sonstige

darmpathogene Stamme"/>
</specimenPlayingEntity>

540 </specimenRole>

</specimen>

<component typeCode="COMP">

<organizer classCode="BATTERY" moodCode="EVN">

<templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.4"/>

545 <code code="29576-6"

codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"

codeSystemName="LOINC"
displayName="Antibiogramm">

<originalText>

550 Microbiology Susceptibility
</originalText>

</code>

<statusCode code="completed"/>

<effectiveTime value="20090306000000.0000-0500"/>

555 <component typeCode="COMP">

<observation classCode="OBS" moodCode="EVN">
<templateId root="1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.6"/>
<code code="18861-5"
codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"

560 codeSystemName="LOINC"

displayName="Amoxicillin"/>

<statusCode code="completed"/>

<effectiveTime value="20121202132200"/>

<value xsi:type="PQ" unit="mg/dL" value="2.0"/>

565 <interpretationCode code="R"

codeSystem="2.16.840.1.113883.11.10219"
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codeSystemName="HL7 ObservationInterpretationSusceptibility"
displayName="Resistant"/>
</observation>
570 </component>

</organizer>
</entryRelationship>

575 <!-- Organizer fiur Isolat 1 ENDE -->
<!-- Organizer fir Isolat 2 -->
</act>
</entry>

580 5.2.2.2. Spezifikation entry-Element fir das Antibiogramm

Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
entry POCD_ 1.1 M Maschinenlesbare Information zum kul-
MTO000040.Entry turellen Erregernachweis
@typeCode cs 1.1 M Fester Wert: DRIV
templateld Il 1.1 M
@root uid 1.1 M Fester Wert: 1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1
act POCD_ 1.1 M
MT000040.Act
@classCode cs 1.1 M Fester Wert: ACT
@moodCode Ccs 1.1 M Fester Wert: EVN
entryRelationship | POCD_MTO0000 | 1..1 M
40.EntryRelation
ship
@typeCode cs 1.1 M Fester Wert: COMP
organizer POCD_MTO0000 | 1.1 M Organizer fur das Antibiogramm
40.0Organizer

5.2.2.3. Antibiogramm-Allgemein (Laboratory Isolate Organizer)

Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung

organizer POCD_MTO000 | 1..1 M
040.0rganizer
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@classCode cs 1.1 M Fester Wert: CLUSTER
@moodCode cs 1.1 M Fester Wert: EVN
templateld Il 1.1 M Template fur Laboratory Isolate Organ-
izer
@root uid 1.1 M Fester Wert: ,1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.5¢
statusCode CS CNE 1.1 M Status der Analyse
@code cs 1.1 M Fester Wert: ,completed”
effectiveTime IVL_ TS 0..1 (0] Zeitpunkt des Ergebnisses: Es gelten

die Vorgaben des entsprechenden Ka-
pitels des ,Allgemeinen Implementie-

rungsleitfadens”.

specimen POCD_MTO00 | 1..1 M Codierung des Isolats
040.Specimen
@typeCode cs 1.1 M Fester Wert: SPC
specimenRole POCD_MTO00 | 1..1 M
040.Specimen
Role
@classCode Ccs 1.1 M Fester Wert: SPEC
id Il 1.1 R Identifikation des Isolats: Es gelten die

Vorgaben des entsprechenden Kapitels

des ,Allgemeinen Implementierungsleit-

fadens*.

Zugelassene nullFlavor: UNK
specimen- POCD_MTO00 | 1..1 M Dieser Eintrag codiert einen Mikroorga-
PlayingEntity 040.PlayingEnt nismus.

ity
@classCode | cs 1.1 M Fester Wert: MIC
code 1.1 R Identifikation des Mikroorganismus. Nur

Erreger aus der Liste

-,ELGA_SignificantPathogens*

(1.2.40.0.34.5.45) werden codiert.

Fur alle anderen Werte: Fester Wert:
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nullFlavor=“UNK*" mit Erregername in

code/originalText

component POCD_MTO000 | 1..* M Angabe der Antibiotika-Resistenztests
040.Componen als component
t
@typeCode cs 1.1 M Fester Wert: COMP
organzier POCD_MTO00 | 1..1 M Siehe Kapitel 5.2.2.4
040.0rganizer

5.2.2.4. Spezifikation Organizer (component/organizer)

Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
organizer PODC_MTO0O0 | 1..1 M
0040.0rganiz
er
@classCode cs 1.1 M Fester Wert: BATTERY
@moodCode cs 1.1 M Fester Wert: EVN
templateld 1 1.1 M Template flr Laboratory Battery Organ-
izer
@root uid 1.1 M Fester Wert: 1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.4
code CS CWE 1.1 M
@code cs 1.1 M Fester Wert: 29576-6
@displayName st 0.1 R2 Fester Wert: Antibiogramm
@codeSystem uid 1.1 M Fester Wert: 2.16.840.1.113883.6.1
@codeSystemNam | st 0.1 R2 Fester Wert: LOINC
e
statusCode CS CNE 1.1 M
@code cs 1..1 M Fester Wert: completed
effectiveTime IVL_TS 0.1 @) Zeitpunkt des Ergebnisses: Es gelten
die Vorgaben des entsprechenden Ka-
pitels des ,Allgemeinen Implementie-
rungsleitfadens®.
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0040.0Observ

ation

component PODC_MTOO | 1..* M Pro Antibiotikum ein component
0040.Compo
nent
@typeCode cs 1.1 M Fester Wert: COMP
observation PODC_MTOO | 1..1 M Siehe Kapitel 5.2.2.5

5.2.2.5. Spezifikation Resistenzkennung und minimale Hemmkonzentration (com-

ponent/observation)
Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
observation PODC_MTO0O | 1..1 M
0040.0bserv
ation
@classCode cs 1.1 M Fester Wert: OBS
@moodCode cs 1.1 M Fester Wert: EVN
templateld 1 1.1 M Template fir Observation
@root uid 1.1 M Fester Wert: 1.3.6.1.4.1.19376.1.3.1.6
code CS CWE 1.1 M
@code cs 1.1 M Zuléssiger Code laut LOINC
Empfohlene Suchanfrage: proper-
ty:susc class:abxbact.
@displayName st 0.1 @) Fester Wert: 2.16.840.1.1113883.6.1
@codeSystem uid 1.1 M Klartextdarstellung des LOINC Codes
@codeSystemNam | st 0.1 @) Fester Wert: LOINC
e
statusCode CS CNE 1.1 M
@code cs 1..1 M Fester Wert: completed
effectiveTime IVL_TS 0.1 @) Zeitpunkt des Ergebnisses: Es gelten
die Vorgaben des entsprechenden Ka-
pitels des ,Allgemeinen Implementie-
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rungsleitfadens®.

value ANY 0.1 R2 Wert der Minimalen Hemmkonzentrati-
on (siehe Kapitel 5.2.2.5.1)

interpretationCode CE CNE 1.1 M Resistenzkennung

@code cs 1.1 M Code aus ValueSet

,ELGA_Observationinterpretation®

@displayName st 0.1 R2 Displayname des Codes
@codeSystem uid 1.1 M Fester Wert: 2.16.840.1.113883.5.83
@codeSystemNam | st 0.1 R2 Fester Wert:

e HL7:Observationinterpretation

585 5.2.2.5.1. Wert der minimalen Hemmkonzentration (component/observation/value)

Element/Attribut DT Kard | Konf | Beschreibung
value ANY 0.1 R2
@xsi:type 1.1 M Fester Wert: IVL_PQ
low PQ 1.1 M Untere Grenze des Intervalls. Soll keine

untere Grenze codiert werden ist ein

nullFlavor fir ,negative infinity“ NINF

anzugeben.

value real 1.1 M Messwert

unit st 1.1 M Physikalische Einheit der MessgroRRe
(UCUM Codierung der Einheit empfoh-
len)

inclusive 0.1 @) Angabe ob das Intervall offen oder ge-

schlossen ist. Sollte dieses Attribute
nicht angegeben wird ein abgeschlos-

senes Intervall angenommen.

Zugelassene Werte: true oder false

high PQ 1.1 M Obere Grenze des Intervalls. Soll keine
obere Grenze codiert werden ist ein
nullFlavor fir ,positiv infinity* PINF an-

zugeben.

Implementierungsleitfaden Aurea_v01.00.docx 32/34



590

[ S™= MINISTERIUM
| ® J rRAUEN
® J GESUNDHEIT

value real 1.1 Messwert

unit st 1.1 Physikalische Einheit der MessgréRRe
(UCUM Codierung der Einheit empfoh-
len)

inclusive 0.1 Angabe ob das Intervall offen oder ge-

schlossen ist. Sollte dieses Attribute
nicht angegeben wird ein abgeschlos-

senes Intervall angenommen.

Zugelassene Werte: true oder false

5.3. Anmerkungen und Kommentare

In einer Meldung antimikrobieller Resistenzen kénnen Kommentare und Anmerkungen zu

einzelnen Analysen und Bereichen angegeben werden. Der ELGA Implementierungsleitfa-

den fur Laborbefunde spezifiziert wie diese Kommentare im <text>-Element als auch ma-

schinenlesbar anzugeben sind.

6. Validierung

Die Validierung der erstellten Meldungen von antimikrobiellen Resistenzen erfolgt anhand

der Geschéftsregeln fir HL7 CDA Dokumente.
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7. Anhang

7.1. Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Auflistung der templatelds auf Dokumentenebene
Tabelle 2: Auflistung der templatelds auf Section-Ebene
Tabelle 3: Auflistung der templatelds auf Entry-Ebene
Tabelle 4: Uberblick administrative Daten (Header)

7.2. Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Antibiogramm
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