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1. Uvod

1.1 Uéel dokumentu

Ugelem tohoto dokumentu je popsat pravni, organizaéni, odborné a technické pozadavky na strukturu
a obsah dokumentu elektronické laboratorni zadanky, definovat hlavni a vedlejsi cile jejiho pouziti. Tyto
cile jsou podporeny informacnim modelem a datovou sadou, kterd vychazi a navazuje na aktualni
situaci datovych standardii v CR , ale sougasné reflektuje nastartované procesy smétuijici k evropskému

formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznamd.

1.2 Rozsah dokumentu

Zadanka obecné slouzi k vyjadieni pozadavku realizace objednavky.
Muze se tykat objednavek vySetfeni:

- z oblasti laboratorniho komplementu (biochemie, hematologie, imunologie, alergologie, mikrobiologie,
sérologie, farmakologie, toxikologie, cytologie, genetiky, transfuzni mediciny, antropometrie a dalSich
obor(),

- z oblasti radiodiagnostiky (napf. RTG, CT, NMR, SONO atd.),
- a z mnoha dalSich oblasti mnoha dalSich klinickych oborl i zdravotnickych sluzeb.

Tento dokument se bude dale zabyvat pouze objednavkami vysetreni laboratornich.

Zadanka muZe byt v podobé:

- papirového neformalizovaného ¢i formalizovaného (strojové Citelného) formulare pfedavaného off-line
(napf. osobné pacientem)

- neformalizovaného formulafe pfedavaného on-line (napf. sken papirové formy aj.)

- formalizované digitalni predavané on-line

Z hlediska vybéru pracovisté, které ma zadost zpracovat, mize byt Zadanka:
- adresna

- neadresna

Zadanky, coby papirové formulafe predavané prostiednictvim pacienta (off-line), mohou byt adresné
(pacient jde na konkrétni ur¢ené pracovisté) i neadresné (pracovisté voli sam).

Zadanky zasilané on-line jsou smérované na konkrétni zvolené pracovisté (jsou adresné) nebo na
ulozisté. Ulozité (viz 4.1.8. Centralni GloZi$té zadanek) musi umozfiovat praci se zadankami adresnymi
i neadresnymi. V pfipadé Zzadanek adresnych nesmi uloZisté navySovat ¢as doru€eni poZzadavku do
laboratofe (to se tyka zejména objednavek statimovych).
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Tento dokument se bude dale zabyvat pouze laboratornimi zadankami formalizovanymi
digitalnimi (elektronickymi) pfedavnymi on-line a to prostfednictvim standardd zapsanych do
Katalogu standardi MZ CR a to konkrétné DS4 (DS veze 04.27 a vyse) a HL7 FHIR.

Zadanky se zasilaji na pfislusnou adresu provadsjiciho pracoviété (napf. konkrétni laboratof &i centralni
pFijmové pracovisté obsluhujici vice laboratofi) nebo na ulozisté zadanek.

Problematika centralniho ulozisté neni predmétem reSeni tohoto dokumentu, je ale zminéno
nékolik nepodkrocitelnych pozadavku, které budou na ulozisté kladeny, bude-li pfipravovano k praktické
plogné realizaci (viz 4.1.9. Centralni Glozi§té zadanek). UloZisté se také tyka navrh Katalogu testd (viz
2.4.3 Katalog testu pfislusné laboratore).

2. Popis problému

2.1 Uvod

V soucasném stavu elektronickych objednavek laboratornich vySetfeni se odrazi potfeby a mozZnosti
tuzemskych informacnich systému i praxe tak jak se po léta kontinualné vyvijely.

Budouci stav musi zachovavat kompatibilitu se sou¢asnym stavem a zaroven musi reagovat na
potfeby preshraniéni spoluprace a projektt interoperability v ramci EU a svéta.

Proto je na popis souc¢asného stavu nutné nahlizet i ve vazbé na stav budouci - jde o zachovani
nutné kompatibility a navaznosti.

2.2 Popis soucasného stavu

Elektronické objednavky laboratornich vysetieni se v sou¢asnosti realizuji riiznym zpisobem
v zavislosti na:

Zpusobu odbéru pacienta:

e Zadanka o laboratorni vy$etfeni je zasilana paralelné s pfislu§nymi pottebnymi odebranymi
materialy (v DS4 typ klinické udalosti LAB.VYS). Sem patfi i varianta, kdy je zasilana pouze
Zadanka bez materialu, ktery je jiz uloZeny v laboratofi z vySetfeni pfedchoziho a umozni se
dal$i doobjednani.

e Zadanka o laboratorni vySetfeni je zasilana soucasné coby objednavka realizace odbér
v laboratofi (v DS4 typ klinické udalosti LAB.ODBER.LAB). Sem patfi i zatézové testy
realizované v laboratofi.

e Zadanka o laboratorni vySetfeni je zasilana sougasné coby objednavka realizace odbéru
u lizka (v DS4 typ klinické udalosti LAB.ODBER.LUZKO). Jedna se o velmi specialni variantu
pro vybrana vySetfeni a pro lGzkova zafizeni.
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Objednavce (zadance) je pfi jejim prvotnim vytvoreni pfifazeno jednoznacné ID primarni objednavky
(v DS4 se jedna o IDKU - ID klinické udalosti), které je s objednavkou trvale spojeno a je sdélovanoi s
vysledky a slouzi i pro feSeni koliznich situaci i akceptaénich procesu.

Misto realizace laboratornich vys$etieni (testu):

Objednatel nemusi fesit, zda pozadovana vySetfeni fesSi adresovana laboratof pfimo, nebo zda vyuziva
sluzeb laboratofe smluvni, pfipadné pro néktera vySetfeni musi vyuzit i sluzeb laboratofe referencni.
Toto se sice jiZz tyka dalSi adresné komunikace laboratofe s laboratofi, ale je to také feSeno pfislusnou
formou elektronické zadanky:

o Neéktera vySetfeni pro laboratof provadi patficné nasmlouvana laboratof smluvni (v DS4 typ
klinické udalosti LAB.PRED.SMLUV).

o Neéktera vySetfeni je z dlivodu legislativnich nutné zaslat do laboratofe referencni (v DS4 typ
klinické udalosti LAB.PRED.REF).

PFi zasilani dil¢ich pozadavkU na vySetfeni do obou typu externich laboratofi je nutné poslat jak plvodni
ID primarni objednavky - zadanky (v DS4 se jedna o IDKU), tak i ID dil¢iho ukolu (v DS4 se jedna o
IDSUB). Jen tak je mozné zajistit bezpecnou identifikaci vracenych vysledku a jejich spravné pfifazeni
i realizovat dal3i souvisejici potfebné dialogy.

Odbornosti laboratore:

Zadanka o laboratorni vy$etfeni muZe byt zasilana konkrétni laboratofi pfislusné odbornosti
odpovidajici zasilanym pozadavkim, nebo na ,centralni pfijem* zajistujici pfijem pozadavku pro vice
navazanych laboratofi pfislusnych odbornosti. O pfedani pozadavk( a materidll se pak postara toto
pracovisté.

Z hlediska odbornosti Ize nyni pracovat s laboratofemi z oblasti:
e Dbiochemie
e hematologie
e transfuzni mediciny
e imunologie a alergologie
e farmakologie
e toxikologie
o mikrobiologie (zahrnuje také virologii, mykologii, parazitologii)
e sérologie
e genetiky (zatim pfedevSim jen pro bézné priikazy)
e cytologie (zatim jen omezena zakladni paleta)
e antropometrie (vedena pod klinickymi obory obecné)

e spolecna tzv. informaticka gesce pro specialni typy objednavek a potfebna formalizovana i
volné textova sdéleni
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Zadanky vyétové a problémové orientované:

e vyctové orientované Zadanky obsahuji pfedevsim konkrétni objednavky vySetfeni dle
giselniku NCLP (typické napf. pro b&zna biochemicka & hematologicka vy$etfeni)

e problémové orientované Zadanky popisuji pfedevSim problém, ktery je tfeba feSit ve
spolupraci s laboratofi (typické napf. pro mikrobiologicka &i cytologicka vySetfena), je zde
predpokladan dalsi nasledny dialog mezi objednatelem a laboratofi

K vyctovym i problémové orientovanym laboratornim Zaddankam mohou byt vedle zakladnich
administrativnich informaci pfipojované zakladni formalizované informace o pacientovi (v NCLP to
jsou polozky pattici do tfidy ISLIP) nebo zakladni formalizované informace o vzorku (v NCLP to jsou
polozky patfici do tfidy ISLOD). Sou¢asné mohu byt posilané dalSi informace formalizované i volnym
textem.

Pro vyctoveé orientované formalizované objednavani laboratornich vySetfeni se pracuje s polozkami
NCLP, jejichZ typ ,Vznik“ nabyva hodnot M, V, D, G, K, nebo Q:

M = polozky méfené

V = polozky vypocitavané (z namérfenych hodnot)

D = polozky vypocitavané urcené pouze pro vypocty odpadl za den (pfipadné jiné asové obdobi)
G = skupinové objednavky (multiplexy a jiné skupiny, napfiklad krevni obraz, diferencial atd.)

K = mikrobiologicka vysetfeni kultivacni, mikroskopicka aj. (kromé cilenych vySetfeni agens)

Q = funkéni testy v ramci ,sledovani v ¢asovém intervalu®

Pfi objednavani poloZek typu ,Vznik“ = M se vétSinou pracuje s poloZkami s bliZze neuréenou procedurou

*

.5 pokud neni vyZadovana realizace vySetfeni s konkrétni poZzadovanou procedurou.

V pfipadé objednavky pro systém P (plazma), nebo S (sérum) muze laboratof zajistit vhodné presmé-
rovani na pfislusnou polozky NCLP dle pravidel uvedenych v P¥iruéce kvality nebo jiném dokumentu.
Pokud dojde k pfesmérovéni na odpovidajici jinou vhodnou polozku NCLP bude piivodné objednavana
polozZka sdélovana objednateli pfi zasilani vysledku (nalezu).

P¥i objednavce polozek typu ,Vznik“= V nebo D zajisti laboratof realizaci téch vySetfeni, ktera jsou k
pozadovanym vypoctum potfebna, a nasledné vypocty provede.

Mnohé vypocty (zejména vypocty odpadu) byvaji v praxi provedeny automaticky, pokud jsou realizo-
vané pfislusné objednavky vySetreni typu ,Vznik“= M (dle pravidel uvedenych v Prirucce kvality).

P¥i objednavce polozek typu ,Vznik® = G zajisti laboratof rozepsani objednavky na konkrétni samostatné
polozky NCLP dle pravidel zvefejnénych v Pfiru¢ce kvality ¢i jiném dokumentu.

Mikrobiologie:

Gesce mikrobiologie zahrnuje dva odlisné pfistupy k objednavkam, realizacim a datovym strukturam.
Priikazy a dalSi vySetfeni konkrétné Zadanych agens jsou z hlediska objednavani i sdélovani vysledku
realizované vyctové, tj. podobné, jako u jinych laboratornich oborl (napf. biochemie), ale kultivacni
vySetfeni, u nichz je urCeni agens a jeho vlastnosti teprve pfedmétem vySetfeni, maji specifické
pozadavky na objednavku i formu sdélovani vysledkd a jsou feSené relativné samostatné. Jedna se o
objednavky problémové orientované. Teprve po urCeni agens vznikaji dalSi pozadavky na vySetieni,
jejichz volba muaze byt na pfisluSném odbornikovi mikrobiologické laboratofe, nebo v dalSi spolupraci
objednatele a mikrobiologické laboratofe. Ve se podfizuje aktualnimu stavu pacienta, €ili neni vztazeno
k padvodnimu datu vzniku zadanky a datu odbéru, ale k datu aktualnimu. Z vysledku provedenych
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vySetfeni mohou nasledné vyplyvat dalSi souvisejici objednavky dalSich vySetfeni véetné odbéri
novych vzorkd.

Aktualni stav (leden 2025) standardizace v mikrobiologickych laboratofich je tristni. VétSina pracovist
vydava vysledky pouze ve formé bézné textové zpravy. Nékde jsou posilany formalizované vysledky,
ale bez pouziti NCLP kéd( a bez spravné uvadénych datovych bloki. Definice standardu nebyla pro
pouziti v mikrobiologii dlouha léta idealni. V roce 2023 a v prvni poloviné roku 2024 byly do DS4
dopInény potfebné datové bloky a do NCLP byla doplnéno fada chybéjicich kod( i hodnot do &iselnikd.
Nasledné se tato komunikace rozbéhla i v praxi, zatim jen na nékolika vyznamnych pracovistich.
V soucasné dobé je dokonCovana revize Ciselniku a jejich finalni doplnéni a to vSe v aktivni spolupraci
se zastupci pfislusné odborné spolecnosti.

Genetika:

Podobné jako v mikrobiologii je tomu i v genetice, kde bézné prilkkazy somatickych mutaci jsou feSené
tak, jako u jinych laboratornich oborl (tj. vyCtové orientované objednavky), ale napf. vySetfeni
germinalniho genomu bude vyzadovat jiny pfistup a fadu dalSich informaci o pacientovi a zacileni
pozadovanych vysetfeni (tj. problémoveé orientované objednavky - zde jsou nyni prace zahajovany).

Transfuzni medicina:

Jedna se o velmi specialni problematiku, ktera soucasné zahrnuje i objednavky transfuznich pfipravkd
(krvi, krevnich derivatd atd.). Zde je potfeba vyfeSit i pozadavky na formalizované zasilani fady
specialnich informaci (transfuzni anamnézu, specifikace transfuznich pfipravkd, specialni vysetfeni a;j.).
V této oblasti byly tyto prace zahgjeny koncem roku 2024 v soucinnosti s pfisluSnou odbornou
spole€nosti.

Cytologie a patologie:

V této oblasti byly prace zahajené teprve na konci roku 2024, prvni dopliiky do NCLP Ize o&ekavat
v roce 2025. Vyjimku tvofi jiz dfive vytvofené datové bloky pro formalizované sdélovani vySetfeni nadord
(v DASTA to jsou klinické udalosti PAT.HISTOLOG a PAT.CYTOLOG), které jsou spole¢né vyuzivané
v klinické &asti DS4 i v &asti registrt pro UZIS (Narodni onkologicky registr). Lze predpokladat vznik
dalSich specialnich datovych bloku

Specifické pozadavky na dalSi sdélované doprovodné informace:

Mnohé odbornosti maji specifické pozadavky na sdélovani potfebnych dalSich informaci, které musi byt
soucasti zadanky, vedle informaci béznych, nezbytnych &i potfebnych (jako je standardné sdélovany
vék, pohlavi, hlavni diagnéza, i diagnozy, pfipadné hmotnost, vySka atd.).

Napfiklad farmakologicka vySetfeni vyzaduji podrobnou informaci o podavanych lécich, mikrobiologicka
vySetfeni vyzaduji pfesnou lokalizaci mista odbéru, informace o uzivanych antimikrobidlnich a
souvisejicich latkach, pfipadné o o€kovani, v mnoho pfipadech je dllezity i zpusob odbéru biologického
materialu. Néktera biochemicka vysSetfeni télesnych tekutin vyzaduji znalost objeml za Cas, jina
vySetfeni vyzaduji informaci o gravidité ¢i o ovulacni fazi, dalsi napfiklad o transfizi ¢i podavani krevnich
derivatu atd. Pro néktera vySetieni, jako napfiklad zatéZzové testy, je nutné sdélovat tzv. urgentni
informace o alergiich a dalSich rizikovych faktorech atd.

Tyto vSechny potfebné informace, které musi nebo maji byt soucasti objednavky (zadanky), jsou
patficné popsané v Laboratorni pfirucce pFislusné laboratofe. Jejich nedodani (nesdéleni) muze
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negativné ovlivnit kvalitu vySetfeni, nékdy i znemoznit realizaci vySetieni. V aktualné pouzivanych
komunikacnich standardech je fada ze zminénych udajl pfedavana formalizované, nemala ¢ast na
formalizaci ceka.

Poznamka k DS4:

Pro sdélovani formalizovanych informaci o pacientovi v ramci Zadosti o laboratorni vySetreni se pracuje
s polozkami NCLP, které jsou zafazené do ttidy ISLIP (IS - informace o pacientovi pro laboratorni 2&-
danku). Jedna se o polozky, jejichz typ "Vznik" nabyva hodnot P, U, nebo I. Pro sdélovani formalizova-
nych informaci o zasilaném laboratornim vzorku se pracuje s polozkami NCLP, které jsou zarazené do
tridy ISLOD (IS - informace o vzorku pro laboratorni Zadanku). Jedna se o polozky, jejichz typ "Vznik"
nabyvéa hodnoty L.

Dodatek k Ciselniku ,,vazby“:

V NCLP jsou pro né&ktera vysetfeni k dispozici vyéty nékterych z uvedenych dopliujicich pozadavka,
které musi nebo mohou byt sdélované s objednavkou, le¢ sou€asné informacni systémy s témito
informacemi dosud nedovedou pracovat. Jedna se o tzv. ,vazby“. Dopracovani této problematiky
v NCLP a zapracovani do IS by bylo vyznamnym pfinosem pro praxi a cennym vkladem ke zvy$eni
kvality. Tyto informace by slouzily pfi tvorbé objednavky, pfi jeji kontrole atd.

Pomoci ,vazeb* Ize v NCLP napfiklad sdélit k objednavce clearance kreatininu korigované, co musi byt
souCasné objednano za vySetfeni v jakém materialu, Ze musi byt sdélen objem modi za &as, Ze musi
byt k dispozici informace o vySce a hmotnosti pacienta atd.

Workflow soucasné elektronické zadanky:

V idealnim pfipadé a v nejjednodussSim provedeni je zasilana zadost (Zzadanka o realizaci vySetfeni), na
kterou je odpovézeno dodanim pozadovaného (sdélenim vysledkl vySetfeni). V praxi vznika fada
situaci, které je nutné fesit, takze je nutné uvazovat vice navazujicich fazi. Nize je uveden vycet fazi,
které je nutné ¢i vhodné uvazovat. Takto je nyni také feSeno v DS4 (byt mnohé IS dosud vSe takto
oSetfit neumi, fesi jen nejjednodussi variantu).

Nize jsou pro uplnost uvedeny i faze, které se netykaji zadosti (zadanek), ale zprav (sdélovani vysledku)
jako faze Z a akceptace AZ.

D - dotaz, poptavka po prislusné sluzbé

Toto neni v DS4 dosud prakticky feSeno, ale jedna se o cenny podnét k realizaci, diskutovany dale.

O - objednavka zakazky s naslednym potvrzenim jejiho prijeti nebo pfipadné stornovani
objednavky respektive reseni kolizi v objednavce

OR - objednavka realizace (objednavka vysetfeni, vykonu nebo ukonu s pfisluSnymi specifikacemi),
Zadanka

OD - doobjednavka k jiz zaslané objednavce OR (Ize v asové omezeném obdobi)
OO - oprava objednavky ze strany objednavajiciho (Ize v asové omezeném obdobi)
OS - stornovani objednavky ze strany objednavajiciho (Ize v Casové omezeném obdobi)

Viz DS4 blok KU_O.
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Z - zpracovani zakazky prubézné i finalni s pfipadnym feSenim oprav
ZR - rozpracovani zakazky (rozpracovanou zakazku lze interné pfedavat k dalSimu zpracovavani)

ZP - zpracovavani zakazky (pribézné sdélovani dil€ich vysledkl nebo zprav) - mlze se v Case
opakovat, bude nasledovat kone¢né ZF

ZF - zpracovani zakazky finalni (finalni sdéleni a ukon¢eni zakazky) - sdéluje se jen jednou, po ZF
neni mozné dalSi ZF nebo ZP

ZK - kopie zpracované zakazky zasilana na zakladé objednavky vypisu zprav nebo jako pracovni
podklady k objednavce

ZO - oprava zpracované zakazky (na popud dodavatele) - vSe puvodné zaslané bude zruseno a
nahrazeno zasilanym obsahem

ZS - storno zpracované zakazky (na popud dodavatele) - vSe plvodné zaslané bude zruseno (bez
dodani novych dat)

Viz DS4 blok KU_Z.

A - akceptace
AO - potvrzeni pfijeti objednavky (akceptace) s naslednym zahajenim jejiho zpracovani

AZ - prevzeti (akceptace) finalniho tvaru zakazky nebo opravy Objednatelem

V ramci procesu akceptace je sdélovan stav akceptace:
A - akceptovano bez vyhrad

V - akceptovano s vyhradami (sdéluji se)

N - neakceptovano (sdéluji se diivody)

Viz DS4 blok KU_A.
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Obrazek 1 — schéma aktualniho workflow elektronické Zadanky

Provazani objednavek vySetieni se zasilanymi vzorky (materialy):

Prostfednictvim elektronické Z?adanky pfichazeji pozadavky na vySetfeni a paralelng, s vétSim d&i
mensim ¢asovym posuvem, pfichazeji vzorky. Pokud laboratof provadi odbér, vzorky vznikaji jeji pédi.
Zadanky je nutné propojit s pFislusnymi vzorky

Vzorky musi byt nasledné pfedavané ke zpracovani s jasnym uréenim kam a s vyznacenim, jaké
procesy maji probéhnout a jaka stanoveni budou provedena. Pfed vlastnim zpracovanim musi mit
kazdy vzorek jednoznac¢né ID vytvorené s ohledem na technické moznosti i praktickda omezeni (viz
kapitola 2.4.6. Identifikace odebranych zkumavek).

Elektronické Zadanky musi umoziovat objednavky adresné zacilené na jednotlivé konkrétni zaslané
vzorky (1j. jaka vysetfeni z jakého konkrétniho vzorku), nebo ponechaji pfifazeni objednavek k vzorkim
na laboratofi. V ramci jedné zaslané objednavky (zadanky) Ize oba pfistupy kombinovat (Cast
objednavek muze byt zacilena na konkrétni vzorek, zbylé jsou ponechany na laboratofi, ktera si je sama
vhodné pfifadi).

Néktera vySetfeni vyzaduji specialni oSetfeni vzorku i realizace objednavek (napfiklad mikrobiologicka
kultivacni vySetfeni), coz feSi pfislusné dokumenty (SOP) konkrétni laboratore.

Adresnost zadanek:

V sougasné dobé& v Ceské republice neexistuje moznost vytvofeni neadresné zadanky pro laboratorni
vySetfeni — vSechny Zadanky jsou adresované konkrétnimu pracovisti, které nasledné zabezpedi
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laboratorni servis pro pacienta. Pacient tedy nema praktickou moZnost svobodné volby laboratofe.
K tomuto faktu také pfispiva absence centralniho ulozisté zadanek, které by zabezpecilo obsluzné
¢innosti (ulozeni zadanek, moznost jejich stazeni, kontroly apod.).

Na druhou stranu pfina8i moznost neadresné Zadanky a svobodného vybéru poskytovatele
zdravotnickych sluZeb v oboru laboratorni pé¢e nové vyzvy z hlediska udrZzeni dostateéné kvality péce
a spravné komunikace (viz kapitola 2.4 Diskuze)

PREHLED VYZNAMNYCH CASOVYCH UDAJU, S NIMIZ SE PRACUJE PRI OBJEDNAVANI A
VYDAVANI LABORATORNICH VYSETRENI A ZPRAV:

Datumy a Casy, které je nutné nebo vhodné evidovat, Ize obecné rozdélit do tfi skupin:

Pozadavek, odbér a doru€eni do laboratore:

¢as vzniku pozadavku na vySetfeni (v dokumentaci pacienta)
¢as planovaného odbéru vzorku nebo ukonéeni sbéru (konkrétni tdaj, nebo interval)

Cas odbéru vzorku nebo ukon&eni sbéru (vaze se k pacientovi, sdéluje se povinnég; v DS4 tzv.
»Klinicka udalost”)

Cas odeslani vzorku do laboratofe (tj. Cas zahajeni transportu)

Cas doruceni vzorku do laboratofe = Cas zahajeni zpracovavani vzorku laboratofi (. cas
ukonceni transportu)

Odesilani pozadavki z IS objednatele do laboratore:

vytvofeni zadosti v IS objednatele
odeslani zadosti (eviduje objednatel)
doruceni zadosti (eviduje laboratof, fakultativné se sdéluje potvrzeni pfijeti)

pFijmuti a zpracovani zadosti IS laboratore (eviduje laboratore)

Zpracovani v laboratofi a sdéleni vysledku:

Cas zahajeni zpracovani vzorku laboratofi (tj. ¢as, kdy laborator vzorek prijala ke zpracovani)

Cas hlaseni vyjimecné hodnoty (jen v pfipadé vyjimecnych hodnot — extrémni hodnota, extrémni
zména aj., poZadovang)

¢as uvolnéni vysledku laboratofi (pfedbézny i finalni vysledek, ktery jiz mize byt sdélovan)
Cas vytvoreni zpravy uréené k odeslani

fakultativné muze byt sdélovan i Cas pfedpokladaného zpracovani — dodani vysledku (fam, kde
zpracovani trva déle)

odeslani zpravy (eviduje objednatel)
doruceni zpravy (eviduje laborator)

akceptace

Prehled vyznamnych éasovych udaj:
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vyznamné ¢asové v DS4 format | vHL7 komentar, poznamka
udaje, s nimiz se v DS4 FHIR
pracuje pri
objednavani (nyni je
a vydavani v pfipravé)
laboratornich
vySetreni a zprav
datum narozeni ip/dat_dn D, DT, vyznamné pro uceni
pacienta* nebo véku
MR, M
viz poznamky nize
datum pocatku ip/ku/ku_o/ku_o_lab/dat_poc_hosp | D informace potfebna
hospitalizace pro sledovani
nozokomialnich
nakaz, soucast
specialnich
laboratornich
vySetfeni
datum a ¢as vzniku ip/ku/ku_o/dat_poz DTS vytvoreni poZadavku v
pozadavku IS
muZze byt vracen v ku_z: v prlpadg prepisu
z papirové zadanky se
ip/ku/ku_z/dat_poz uvadi udaj z ni); mize
byt vracen se zpravou
(napf. S vysledky)
datum a ¢as ip/ku/ku_o/dat_prov_od D, DT
pozadovaného Casovy interval,
provedeni bé&hem néhoz je
pozadavku - od vyZadovana realizace
pfislusného
pozadavku -
objednavky (napf.
vysetfeni)
datum a ¢as ip/ku/ku_o/dat_prov_do D, DT
poZzadovaného
provedeni
pozadavku - do
datum a ¢as sdéleni ip/ku/ku_a/dat_akc DTS nejsou-li feSené
o stavu akceptace zadné kolizni situace,
pozadavku zadava se Cas
akceptace poZadavku
zpracovatelem
datum a ¢as ip/ku/ku_o/ku_o_lab/dat_du DTS z hlediska klinického
udalosti* stézejni Udaj -
Ry
pfi sd&lovani vysledku: povinne:
ip/ku/ku_z/ku_z_lab/dat_du
viz poznamky nize
datum a ¢as zahajeni | ip/ku/ku_o/ku_o_lab/loi/dat_zt DT uvadi se jen u vzork(
transportu vzorku do zasilanych do
laboratore oy s . laboratore
muze byt vracen v ku_z: . e
objednatelem; muaze
ip/ku/ku_z/ku_z_lab/dat_zt byt vracen se zpravou
(vysledkem)
datum a ¢as prevzeti | ip/ku/ku_z/ku_z_lab/dat_pl DT uvadi se jen u vzork(

vzorku laboratofi

zasilanych do
laboratofe
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objednatelem; udaj
zaznamenava
laboratof a sdéluje se
zpravou (vysledkem)

datum a ¢as ip/ku/ku_z/ku_z_lab/dat_vv DT od tohoto okamziku

prvotniho vydani byla pfislusna (dil¢i)

vysledku laboratofi informace dostupna
objednateli

datum a ¢as vydani ip/ku/ku_z/dat_vydani DTS sdéluje se Cas

zakazky vydavani priibézného

a nasledné vydani
finalniho (tj. celé

zakazky)
datum a ¢as umrti ip/dat_de D, DT, vyznamné napfiklad
pacienta nebo pro vysSetfeni
MR, M z dlivodtl forenznich

aj. (napf. toxikologie)

*) - stéZejni povinny Udaj z hlediska klinické péce o pacienta

Ad datum a ¢as udalosti*:

Z hlediska péce o pacienta jsou stézejni Casové informace svazané s udalostmi bezprostfedné
souvisejicimi s pacientem — v DS4 oznacované jako ,klinické udalosti - tj. datum a ¢as udalosti.
Ve vztahu k pozadavkum na laboratorni vySetfeni se jedna o

e datum a ¢as odbéru vzorku,

e datum a Cas ukonceni sbéru materialu (s uvadénim €asového intervalu, béhem néhoz sbér
probihal),

e datum a €as ukonceni bilanéniho intervalu (pfi sledovani metabolickych bilanci),
e datum a €as podani léku v pfipadé vySetfovani hladin Iéku,

e datum a €as podani pfislusné latky v pfipadé zatéZzovych testd,

e datum a Cas odebrani vzoru pro kultivacni ¢i cytologické vySetfeni

e datum a Cas pfislusného vykonu spojeného s pacientem (napf. fyzicka zatéz)

e datum a €as vzniku klinicky vyznamné skute¢nosti (udalosti) atd.

Nejedna se o striktné presny ¢as provedeni odbéru ¢i ukonceni sbéru &i pFislusné akce, ale o vhodné
voleny spravny spole¢né uvadény (sdileny) ¢as s ohledem na provazani (¢asové propojeni) vysledki
na vysledkovém listu (napf. do jednoho ¢asového sloupce), pro realizaci vypoctl &i interpretaci atd.

Ad datum narozeni pacienta*:

Vzhledem k tomu, Ze znalost véku pacienta je potfebna pro realizaci nékterych vySetfeni a je nutna pro
kvalitni interpretaci vétSiny laboratornich testd, je datum narozeni (nebo alespon rok) udaj povinny,
minimalné poZadovany.

Ad datum a €as zahajeni transportu a datum a €as prevzeti vzorku laboratofi:

Jedna se o nepovinné, le€ vyznamné udaje. Tento €asovy interval musi byt v souladu s pfisluSnymi
udaji uvedenymi v Laboratorni pfiru¢ce pfislusné laboratore v ¢asti ,Preanalyticka faze® (Casové limity).
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Vzorek musi byt doru¢en v ¢asovém limitu pfi respektovani dalSich pozadavku kladenych na transport
(napf. teplota).

Poznamky — dal$i zde neuvadéné datumy a ¢asy akci Ci situaci:

V tabulce nejsou uvazované ruzné kolizni situace a jejich ¢asové zakotveni (napr. vyZadani dopinéni
dalsich informaci a jejich zaslani), dodateéné dopinéni poZadavku (napf. doobjednani dalSich
laboratornich testt k jiz zaslanym vzorkim), stornovani pozadavku ¢&i dalsi nebézné situace.

Taktéz zde neuvadime dalsi specialni ¢asové Udaje (napr. cas detekce TTD aj.), Cas provedeni
laboratorni kontroly atd.

Poznamka — kvalita zadani casu:

V DS4 je na zakladé poZadavki z praxe rozliSovano a uvadéno u datumu a ¢asu jejich zadani:
A= automaticky (pfesny cas)

O = objednavatelem (korektni ¢as) - napfiklad ¢as odbéru pacienta na nemocni¢nim oddéleni
L = laboratofi — zpracovatelem (korektni ¢as) - napfiklad ¢as odbéru pacienta v laboratofi

I = implicitni ¢as (odhadnuty nebo “tabulkovy” ¢as)

2.3 Hlavni problémy a nedostatky souc¢asného stavu

2.3.1 Pouzivani jiz neplatnych standardu

V soucasné dobé (leden 2025) jsou v praxi pouzivané standardy DASTA a pripravuje se HL7
FHIR.

Pod nepfesnym, ale bézné uzivanym, pojmem DASTA se ukryvaji standardy DS1, DS2, DS3 a DS4.

Jedinym aktualné udrzovanym a korektné pouzitelnym standardem z fady standardi DASTA je DS4 a
to v aktualni verzi uvedené na webu dastacr (https://www.dastacr.cz/dasta/start.htm) nebo na
webovych sluzbach MZCR (https://ciselniky.dasta.mzcr.cz/). Viz téZ: https://www.dastacr.cz/.

Standardy z fady standard(i DASTA DS1 a DS2 jsou jiz zcela nepouzitelné, DS3 je jiz nevhodny,
nebot’ jeho rozvoj a udrzba byly ukon€eny jiz v roce 2016, od té doby stagnuje.

Doplnujici informace k zasadni problémovosti DS3:

DS3 neumi pracovat se specifikacemi systému a procedur, neumi korektné pracovat s druhy veli¢in
RODIP, neumi viibec pracovat s polozkami pro mikrobiologii ¢i cytologii, nereflektuje vyznamné novinky
a upravy poslednich osmi let, a pfedevSim neumi korektné pracovat s ID klinickych udalosti, coZ bylo
pro praxi vyznamnou, ba stézejni prednosti DS4 pfi jeho zavadéni v roce 2007. Nevhodné ¢i nepfesné
pouziti identifikatord v DS3 znamena zvySena rizika zamén dat pacient a dalSi problémy.
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2.3.2 Mapovani mezi DASTA a HL7 FHIR

Mapovani mezi DASTA a HL7 FHIR bude realizovano pouze mezi DS4 a HL7 FHIR (konkrétné DS
04.27.04 a verzemi vyssimi). OCekava se postupny pfechod ze standardu DASTA na standard HL7
FHIR, pficemz po nezbytné nutnou dobu bude probihat potfebna udrzba DS4 (v fadu rokud) a rozvoj
a dlouhodobé udrzba HL7 FHIR.

2.3.3 Pouzivani lokalnich non-NCLP kodu

Narodni &iselnik laboratornich polozek (NCLP) predstavuje standardem uréeny &iselnik pro sdélovani
formalizovanych objednavek laboratornich testt (vySetfeni) i pro sdélovani a predavani vysledku.
Je vyuzivam ve spojeni se standardem DASTA a bude pouzivan i v ramci standardu HL7 FHIR.

V soudasnosti je$té stale existuje nemalo pracovist, ktera pouzivaji non-NCLP kddy, tj. vlastni klige
(polozky) a to jak pro realizaci objednavek, tak pro sdélovani vysledkl. Toto bude nadale jiz zcela
nepfipustné, nebot toto je trvalym zdrojem hrubych nebezpeénych chyb. Pokud potfebna polozka NCLP
neni k dispozici, musi byt neprodlené zazadano o jeji doplnéni a po dobu realizace bude doCasné
vyuzivano objednavani Zadaného vysetfeni volnym textem a taktéZ nasledné sdélovani volnym textem,
a to prostfednictvim specialni (jiz léta zavedené) polozky NCLP 20799:

,Neformalizovana tiskova sestava (Blok vySetfeni - text; TYPE [-] Datovy prenos)“.

Pokyny pro realizaci objednavky chybsjici potfebné polozky NCLP jsou nyni (3/2025) k dispozici na
webu www.dastacr.cz v nabidce menu ,Doplnéni NCLP*. Pfipravuje se i formalizovany formular a dalsi
nastroje i dalSi mozné cesty.

Prokazani laboratofe, Ze je svym vnitfnim laboratornim Ciselnikem korektné navazéana na NCLP, bude
pfi elektronické komunikaci stéZejni, klicové. Toto musi byt patficné kontrolovano (NASKL, CIA aj.).

Cennou kontrolni pomiickou pro laboratof i pro auditora bude validaéni nastroj (pro DS4 je nyni
k dispozici na webu DASTACR - viz: https://www.dastacr.cz/validacni-nastroj.html).

Poznamka:

K realizaci vy&tové orientovanych objednavek vySetfeni, k nimz do&asné& neni k dispozici NCLP
polozka, nelze v tuzemském prostiedi pfipoustét jiné kodovaci systémy (NPU, LOINC, SNOMED CT),
nebot by to bylo zdrojem mnoha komplikaci a hlavné nepiesnosti. V NCLP budou spi$e dogasné
schazet specialni vySetfeni, pficemz je ze zkuSenosti ziejmé, Ze v této oblasti byva i mapovani mnohdy
problematické ba i nemozné.

2.4 Diskuze

2.4.1 Pro¢ pouzivat elektronickou zadanku?

Jednim z dulezitych procesu preanalytické faze je vytvoreni zadanky na vySetfeni a nasledna registrace
laboratornich vzorkd do laboratorniho informacniho systému tj. zadani potfebnych dat — identifikacnich
udaju pacienta, typu vzorku, pozadované analyty apod. Pfi manualnim zpracovani vyzaduji tyto ¢innosti
nezanedbatelny ¢as a navic jsou zde rizika vzniku chyb. Proces je mozné automatizovat zavedenim
elektronické Zadanky.
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Prvni pouZiti elektronickych Zadanek v &eskych laboratofich se datuje do 2. poloviny 90. let. Pfesto do
dnedniho dne nedoSlo k takovému rozSifeni, které by odpovidalo dneSnimu stavu dostupnych
technologii. Pfitom zavedeni elektronické Zadanky FeSi nejvétsi slabiny oproti manualnimu postupu - je
rychlejSi a vyluCuje chyby pfi manualnim pFepisu informaci z papiru do LIS. Mimo to je vhodné
koncipovana aplikace tvorby elektronické Zadanky schopna eliminovat dalSi chyby jiz v misté odbéru.
Lze kontrolovat spravnost a kompletnost nutnych udajd, mnozstvi potfebného materialu, urcit typ
odbérovych zkumavek (nadobek), upozornit na vyjimecné podminky nékterych analyt(. PFi spravné
spolupraci NIS s LIS pak Ize pFi registraci vzorku v laboratofi, kterou Ize omezit na pouhé pipnuti
scanneru, automaticky spravné vzorek zatfidit, upozornit na vyjimecné analyty, na nedodrzeni ¢asovych
posloupnosti i limit{, tisknout Stitky na alikvoty, naznacit cestu primarni zkumavky laboratofi atd. Mimo
to je zcela pfesné v jednotlivych databazich zaznamenano kdy, kdo a co — zadani, uzavfeni a odeslani
Zadanky, €as nabéru, transportu, pfijeti vzorku v laboratofi atd.

2.4.2 Adresnost zadanek

To, zda zadanka bude adresna nebo neadresna, rozhoduje vzdy Objednatel. V pfipadé neadresné
zadanky je otazka vybéru pracovis§té mimo sféru zajmu Objednatele.

V pfipadé adresné zadanky voli Objednatel pracovisté s ohledem na odborné zajmy souvisejici s péci
o pacienta. Kupfikladu v pfipadé dlouhodobé sledovaného pacienta byva nutné pro mnoha netrivialni
vySetfeni zajistit nalezitou porovnatelnost vysledku v dlouhodobé €asové ose (kumulativni nalezy), pro
fadu laboratornich testl je potfebna podrobna znalost a zkuSenost stran vySetfeni, ktera pracovisté
poskytuje, jejich specifika, jejich interpretace atd.

Mnohé nazory na standardnost laboratornich vySetfeni obvykle argumentuji tim, ze napf. ,glukéza je
vSude stejna“. Souhlasit Ize s nazorem, ze ,koncentrace glukézy, stanovana v plazmé Zzilni krve maze
byt mezi laboratofemi porovnatelna®. U velké vétSiny testu je ale situace zasadné odli$na, standardizace
se tyka jen menSi skupiny vySetfeni. U mnoha laboratornich testl je porovnatelnost vysledku
nedostatecnda, nelze zaménovat vysledky ziskané prostfednictvim rdznych analytickych systému. Z
medicinského hlediska by ponechani volby laboratofe na pacientovi mohlo vést ke sniZzeni kvality péce
nebo dokonce k poSkozeni pacienta. Tento problém musi byt s pacientem srozumitelné komunikovan.
Je rovnéZ nutné toto nalezité komunikovat s odbornou verejnosti, protoZe oSetiujici Iékafi ¢asto hloubku
problému neodhadnou.

Adresna objednavka laboratornich vySetfeni by méla byt vyuzivana po dohodé s pacientem (tak aby
nebylo omezeno pravo pacienta na svobodny vybér poskytovatele zdravotni péce) v pfipadech, kdy
pacient nemulze nebo nechce rozhodovat o vybéru laboratofe. Jedna se zejména o pfipady, kdy by
nahodny vybér laboratofe pacientem mohl vést ke sniZeni kvality pée nebo jeho poskozeni (napf.
z diivodu nedostatecné porovnatelnosti vysledku).

Neadresna objednavka laboratornich vySetfeni vyuZiva pravo pacienta na svobodny vybér
poskytovatele zdravotni péce, kdy pacient sdm si zvoli laboratof, kterd bude realizovat objednana
vySetifeni. Pouziti je vhodné v pfipadech vySetfeni, u kterych neplyne riziko z nedostateéné
standardizace vySetfeni napfi¢ laboratofemi a problematické porovnatelnosti vysledk(. Této volbé by
vzdy méla pfedchazet konzultace s 1ékafem.

Pokud ma neadresna zadanka spolehlivé fungovat, musi byt pacientovi umoznéno vyhledani vhodné
dostupné laboratore, ktera pozadavky realizuje. Musi byt k dispozici vhodné nastroje (napfiklad mobilni
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aplikace), které toto umozni a musi byt k dispozici potfebna data, napfiklad katalog vySetieni (test()
pfisludnych laboratofi s dal8imi podrobné&jSimi udaji.

2.4.3 Katalog testu prislusné laboratore

Nabizi se idealni pfilezitost pro ucinéni vyznamného kroku vpred stran realizace formalizovaného
elektronického prehledu (katalogu) vSech vySetieni, ktera maji zainteresované laboratofe ve své paleté
(nabidce). Toto by méla byt dalSi sluzba v ramci ulozisté zadanek. Informace o své nabizené paleté by
zasilaly ve formalizovaném tvaru laboratore, Ulozisté by je vhodné vystavovalo tak, aby informace byly
dostupné pro informacni systémy objednatel i pfislusné mobilni aplikace pacientd.

Katalog bude realizovan ve vazb& na NCLP, jeho tvorba a udrzba by méla byt pfirozenou sougasti
Laboratorniho informaéniho systému, pracujicimu se vzdy aktualni verzi NCLP. Podklady potfebné pro
katalog maji mnohé laboratofe jiz ve svém LIS, nebo v nastrojich pro tvorbu dokumentace.

Ke kazdé aktualni platné polozce NCLP (uvadi se kli¢ NCLP) bude formalizované vyznaéen postoj
prisluSného pracovisté (laboratore) k této polozce — bude uvadéno:

e polozka patfi do nasi nabidky, Ize ji objednat (+ Ize doplnit dalSi potfebné informace)

e polozku fe$ime jako polozku NCLP v odkazu uvedenou (bude uveden odkaz naptiklad na
polozku NCLP s jinou procedurou, na pfipadnou variantu pro systémy plazma / sérum atd.)

e polozku feSime ve spolupraci se smluvni laboratofi (zasilame ji smluvni laboratofi)

e neni v na8i nabidce, nezajistujeme - takto bude nahliZzeno na poloZky nevyznaéené, ostatni

Tam, kde bude vySetfeni nabizeno, Ize pfipojit dalsi informace o jeho asové dostupnosti, odezvé atd.:
e provadéno rutinné / statimové (doporuceno)
e kazdy den, kazdy vSedni den, v uvedené dny atd. (doporu¢eno)
e pfedpokladana ¢asova odezva v rutinnim / statimovém provozu atd.

e nazev vysetieni, ktery je pouzivany v laboratorni pfiru¢ce laboratofe (pfipadné i s odkazem) a
lokalné uzivana jednotka s prepoétem na jednotku NCLP, pokud se od NCLP li&i

e kodové oznaceni v internim laboratornim &iselniku laboratofe (vhodné i pro kontrolu vazeb)
e informace o pfipadném legislativnim omezeni moznosti objednani

e informace o pfipadném omezeni z hlediska pravidel ZP

e informace o tom, zda ma laborator pro tento typ testu akreditaci a jakou

e pro samoplatce by mohla byt dostupna informace, kolik by zaplatil za testy na Zadance

e atd.

Takto je mozné mimo jiné feSit databazi vzacnych vySetfeni — Cili umoznit vyhledavani (poptani)
pracovisté, nabizejici rizna specialni vySetfeni atd.

Takto Ize umoznit automatické vyhledani laboratofe, kter4d bude vhodna pro realizaci objednavky
uvedené na Zadance v pfipadé vyuzivani uloZisté a vybéru laboratofe pacientem. Typickou ulohou by
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mohl byt napfiklad dotaz pacienta — ,Chci zobrazit adresu / kontakt / trasu laboratore, ktera je schopna
provést / zajistit analyzy z této zadanky.*

A hlavné — takto vznikne transparentni pfehled a doklad, Ze pracovisté ma vytvorené korektni vazby na
giselnik NCLP a v$e pribé&zné udrzuje. PFi realizaci bude sougasné provedena inventura nabizené
palety laboratofe s pfipadnou naslednou cennou korekci (napfiklad nazvd, jednotek aj.) a s pfipadnym
vznikem pozadavkd na doplnéni NCLP o polozky, které v NCLP dosud chybi.

Pfehled nabidek testll (paleta) bude vyznamnym pfinosem pro praxi, cennym navySenim kvality
a pfinese i ekonomicky efekt zaclenénym laboratofim.

Za realizaci mapovani laboratorniho &iselniku na NCLP a vytvofeni informaci pro tento formalizovany
prehled nabidek (paletu) musi byt pfisluSny odpovédny pracovnik laboratofe vybaveny potfebnymi
pravomocemi a znalostmi.

Tato paleta bude vyvéSena na webu pfislusného pracovisté, a bude prostfednictvim urCenych
mechanisml pfedana centralnimu Ulozisti, nebo jinému vhodnému sdilenému nastroji, kde bude
dostupna vSem opravnénym uzivatelim. Za aktualnost musi byt odpovédna laboratof, ktera by méla
mit moznost kdykoliv aktualizaci proveést.

Dalsi podrobnéjsi feseni je jiz nad ramec tohoto dokumentu, mélo by byt zfejmé rozpracovano v ramci
projektu dloZisté.

2.4.4 Vyznam terminu ,,Klinicka udalost*

Vyznamnym pfinosem DS4 bylo zavedeni pojmu klinicka udalost véetné dusledné prace s ID klinické
udalosti ruku v ruce s €asem klinické udalosti. Na klinickou udalost je v DS4 pohlizeno jako na zakladni
entitou procesu lécby pacienta. Klinickou udalosti je kazda udalost tykajici se pacienta, kterou je
mozné naplanovat, objednat, provést, zpracovat a zdokumentovat nebo vyuctovat, pfiCemz neni
podstatné, zda se odehrava ambulantn& nebo za hospitalizace. Klinicka udalost je €innost v ramci
IéCebné preventivni péce, kterou provadi jedno definované pracovisté, jeden Iékaf, nebo zdravotnicky
tym s hlavnim zodpovédnym |ékafem a tato udalost se odehrava v jasné definovaném Casovém
intervalu trvajicim obvykle Fadové minuty az hodiny, v nékterych pfipadech i dny (napf. z dGvodu
protrahovaného zpracovani materialu nebo vysledku). Klinicka udalost je jednim typem vySetfeni nebo
oSetfeni jedné odbornosti, pfipadné je i sumarizaci fady jiz existujicich vysledkl s rozhodnutim o dalSim
postupu. Klinicka udalost je bud sama o sobé jedinym zdrojem svého obsahu, nebo vyuZiva jako zdroj
jiné elementarni udalosti. Klinicka udalost mize byt souhrnem elementarnich pracovnich ukoll stejného
lékafe nebo zdravotnického tymu. Z vSeho vySe uvedeného vyplyva jedna z dllezitych vlastnosti
klinické udalosti — jasné definovana odpovédnost Iékafe nebo zdravotnického tymu timto Iékafem
vedenym.

Klinickou udalosti je navstéva pacienta na ambulanci nebo v ordinaci, vySetfeni "in vivo" nebo "in
vitro", tj. napf. radiodiagnostické, ultrasonografické, izotopové, i ekg vySetfeni, nebo statim nabér la-
boratorniho screeningu. Klinickou udalosti je terapeuticky vykon: tj napf. hemodialyza, chirurgicka
operace, hrudni punkce, ambulantni oSetfeni, rozpis 1é¢by.

Mezi klinické udalosti patfi téz udalosti a zapisy spojené s prijetim pacienta k hospitalizaci i propusté-
nim pacienta z hospitalizace, dekurzy, epikrizy aj.

Klinickou udalosti je ovSem také zadanka (napf. na CT vySetfeni, na laboratorni vySetfeni) Ci objed-
navka pacienta do ordinace na konkrétni termin, pfipadné zafazeni pacienta do operaéniho planu atd.
- takovéto vyZzadané a objednané klinické udalosti se po své realizaci méni na provedené klinické uda-
losti.
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Dulezité je, Ze pod stejnym ID klinické udalosti je vedena jak napf, objednavka (kupfikladu laborator-
niho vysetfeni), tak i nasledné diléi i finalni zpravy (vysledkovy list) a pod timto ID je vSe pfedavano i
dal$im ucastnikam Ié€ebného procesu. S timto ID je také dil¢i ¢ast objednavky pfedavana napf.
smluvni &i referencni laboratofi, nebo konziliafi atd.

Poznamka k DS4:

Pojem ,klinicka udalost” byl ptivodné zaloZen pro zaleZitosti tykajici se klinické péce, pozdéji byly dopl-
nény dalsi ,udélosti“, k nimz oznaceni ,klinické“ nebylo adekvatni, takZze by bylo korektni hovorit jen o
~Ciselniku udalosti®. Vzhledem k tomu, Ze v DS4 byl tento pojem zaveden na mnoha mistech a v mnoha
polozkach a byl Siroce sdilen, ztistalo se nadale u tohoto oznaceni coby technického terminu svazaného
sDS4.

Klinické udalosti jsou definované ciselnikem KU, kde je realizovan i jejich popis.

Vzhledem k tomu, Ze koncept klinické udalosti, zavedeny prostfednictvim standardu DS4, byl promitnut
i do jednotlivych IS, je nutné zajistit patficné provazani na HL7 FHIR a umoznit nasledné jednoznacné
mapovani.

Datum a ¢as klinické udalosti jsou v DS4 provazany s unikatnim ID klinické udalosti, které je od
okamziku jejiho vzniku a oznaceni trvale evidovano a prochazi celym jejim Zivotnim cyklem.

Napfiklad s timto ID klinické udalosti (+ Casem klinické udalosti) jsou zasilané pozadavky a vzorky do
laboratofe, sdélovany vysledky, pfedavany tfeti strané, ukladany v archivu atd. ID klinické udalosti je
vyznamna z hlediska péCe o pacienta. Pokud laboratof predava ¢ast pozadavk(l napfiklad smluvni
laboratofi, zasila je také s timto ID klinické udalosti, a navic pro tuto akci vytvari tzv. ID subudalosti (tj.
dil€i klinickou udalost svazanou s udalosti, z niz je tato odvozena a k niz bude zpétné smeérovana).

Vedle ID klinické udalosti mohou byt pfidélované samostatné ID objednavky, ID zpravy atd. coz je
systematicky feSeno v HL7 FHIR, v DS4 je feSeno okrajové, nebot zde se stavi na nadfazené ID klinické
udalosti.

Samoziejmosti jsou ID pacienta, jednotlivych pracovist a pracovnikd, laboratornich vzorku atd., coz feSi
DS4 i HL7 FHIR.

2.4.5 Sledovani v éasovém intervalu (funkéni testy apod.)

Soucasti DS4 je od jeho poc¢atku k dispozici nastroj pro tzv. ,sledovani v Casovém intervalu®, ktery
umoznuje jasné vyznadcit a odetfit klinické udalosti, které jsou soucasti pfislusného komplexu vysetfeni,
kupfikladu funkénich zatéZzovych testl. Bohuzel se dosud nepodafilo tento nastroj uvést do praxe, az
nyni se naskyta cenna pfileZitost ucinit dalsi vyznamny krok ke zlepSeni v této oblasti.

Napfriklad pfi realizaci OGTT se vyznacuje pocatek a zakonceni testu a jsou vyznacené klinické udalosti
nesouci informaci o pocate¢ni hladiné glukézy, peroralnim podani pfislusného mnozstvi glukozy,
naslednych vysSetfenich hladin glukézy aj.

Diky tomuto nastroji neni potfeba zavadét rizné umélé konstrukce, jako jednotlivé ,porce®, Cili napfiklad
glukdza prvni, glukéza druha. Ve je zakotveno k ¢asove ose a jasné popsano.

Toto by mélo byt sou¢asti moderniho FeSeni e-zadanky i e-zpravy, je ale nutna soucinnost fesitelu.

Poznamka: Dokud se toto nedostane do praxe, budeme se neustale potykat s nesmysinymi poZadavky
na tzv. ,porce®, napf. sérova Kreatinin 1, sérovy Kreatinin 2 aZ sérovy kreatinin 12 atd. pro dalsi analyty.
Jedna se viastné o stale stejny laboratorni test, jen je pokazdé zakotveny k jinému ¢asu.

Dodatek: Z pragmatickych divodi bylo do NCLP doplnéno nékolik vy$e zminénych poloZek pro
nejvyznamnéjsi Zadané testy, aby je bylo mozné docasné kompromisné pfedavat mezi IS, které toto
dosud nezvladayji.
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2.4.6 Identifikace odebranych zkumavek

Kazda odebrana zkumavka musi byt jednoznacné identifikovana tzn. nestai pouhy identifikator
pacienta, protoze v konkrétnim okamziku mdze byt odebrano 1 az n rdznych zkumavek se stejnym ¢i
riiznym biologickym materialem v zavislosti na typech a poc¢tu objednanych testl. Identifikace by navic
meéla maximalnim moznym zplsobem zjednodus$it a zrychlit zpracovani vzorku, aby se vysledky
laboratornich test(l dostaly co nejdfive a bez zbytec¢ného prodleni k ordinujicimu lékafi.

Laboratofe aktualné nejCastéji vyuzivaji identifikaci zkumavek ve formé &arového kodu. Hlavnim
dlvodem je to, ze vSechny moderni laboratorni analyzatory jsou schopné precist Carovy kod Code128
a nasledné se dotazat na testy z takto identifikované zkumavky. Se stejnou identifikaci se pak vraceji
z analyzatoru do LIS vysledky. Identifikace zkumavky ¢arovym kédem se realizuje dvéma zpUsoby.
V prvnim pfipadé dojde k nalepeni Stitku s ¢arovym kédem az po manualnim zadani/elektronickém
pfijeti zadanky do LIS, kdy identifikace zkumavek vytvofi LIS. Druhou moznosti je vytvofeni ID
zkumavky aplikaci pro tvorbu elektronické Zadanky a jeho nalepeni na zkumavky pfed vlastnim
odbérem. Tento zplUsob oznaceni zkumavek ma oproti prvnimu dvé zasadni vyhody. Prvni se tyka
bezpelnosti. Za spravné oznaceni zkumavek je zodpovédna osoba, kterd material odebira a pred
vlastnim Uukonem pacienta ztotozni (pfi vySe zminénym prelepovani puvodnich §titkll na zkumavkach
Stitky s ¢arovym kédem az v laboratofi nelze vyloucit nespravné polepeni). Druhou vyhodou je moznost
importu vSech udaji z zadanky do LIS pouhym pfectenim ¢arového kéd. Tim se maximalné zrychli
proces pfijeti a zkrati doba do vydani vysledk(l. Bohuzel aktualné pfevazuje prvni zpusob.

Poznamka: ID zkumavky musi byt unikatni po dobu alespori 20 let, musi se vejit na Stitek 50x30 mm
(fo je maximalni velikost, kterou je mozné nalepit na malé odbérové zkumavky). Kvdli analyzatoram
musi mit podobu Code 128 a respektovat moznosti analyzatorti ohledné délky identifikatoru. Délku musi
laborator volit podle analyzatoru, ktery umozriuje nejkratSi délku — obvykle to byva 13 znaku. Diky
fyzickému omezeni nemutze byt ID generovano ze vSech dostupnych znakd, které Code 128 dovoluje —
pismena a specialni znaky zabiraji vice mista neZ Cislice a 13 pismen nelze na Stitek vytisknout
v ,Citelné” formé pro analyzatory. | pfes uvedena omezeni Ize poZadovanou unikatnost na republikové
urovni zajistit. Pokud se pouZije jako ID retézec (X/N)NNNNNNNNNNNN {j, na prvni pozici ¢islo nebo
malé/velké pismeno a nésledné 12 &islic, dostaneme se na 62 bilionti kombinaci. V CR je cca 30000
zdravotnich zarizeni. Pii uvedeném podtu by kazdé zarizeni mohlo kazdy den po dobu 20 let odebrat
280000 zkumavek (nezanedbatelna ¢ast zarizeni pfitom Zadné odbéry neprovadi). Zajistit unikatnost je
mozné centralnim pridélovanim ID a to bud’ online nebo off-line (generovani s pfedstihem, pro nasledné
pouZiti), aby se pfedeslo potizim pfi mozZném vypadku. Jako vhodné feSeni se jevi integrace generovani
ID zkumavek do sluzeb Centralniho dlozisté.
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3. Metodika

3.1 Analyzovana literatura

V ramci navrhu funkéni specifikace byla analyzovana zejména nasledujici Ceska i zahranic¢ni literatura

a zdroje:

e Datovy standard Ministerstva zdravotnictvi CR
(https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBFB.htm), véetné Narodniho &iselniku

laboratornich polozek jako jeho nedilné soucasti
(https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBFV.htm)

o Kklinicka laboratorni terminologie NPU (https://npu-terminology.org/)

e mezinarodni terminologicky standard pro méfeni, pozorovani a dokumentaci v mediciné
LOINC (https://loinc.org/)

e mezinarodni klinicka medicinska terminologie SNOMED CT (https://www.snomed.org/)

e mezinarodni standard pro vyménu dat v ramci zdravotni pé¢e HLF FHIR (http://hl7.org/fhir/)

mezinarodni standard pro jednotky UCUM (https://ucum.org/ucum)

3.2 Pristup k reSeni

Navrhovana funkéni specifikace vychazi zejména z feSeni a vystupu aktualné existujiciho datového
standardu Ceské republiky v jeho nejnovéjsi verzi — DS4. Z tohoto praxi ovéfeného zdroje byly také
Cerpany podklady pfi tvorbé data setu. Kromé DS4 bylo pfi tvorbé data setu (zejména jeho obecnych
¢asti) vychazeno také z existujicich vystupu Evropského projektu X-eHealth, a to tak, aby v pfipadé
budouci potfeby a vzniku evropského standardu elektronické Zadanky byla maximalné zachovana

moznost interoperability v prostfedi EU.

Déle byly pfi feSeni vyuzity také zkusenosti feSitelského tymu v oblasti laboratorni mediciny a laboratorni
praxe, které byly ziskany mimo jiné: analyzou a studiem procesu a workflow pouzivanych v priibéhu
realizace objednavek vysetfeni; analyzou a studiem chybovych stavd, ke kterym v pribéhu realizace
objednavek vySetfeni dochazi; diskusi s klinickymi pracovniky, ktefi se podileji na riznych ¢astech

tohoto workflow; diskusi v ramci pracovni skupiny laboratorni mediciny MZ CR.

3.3 Slozeni fesitelského tymu

Autorsky tym se skladal z autord a konzultant( €len(, ktefi reprezentuji zkuSenosti v nasledujicich

oblastech:
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e expert v oblasti laboratorni mediciny — vice nez 10 let praxe v oblasti laboratorni mediciny,
standardizace laboratornich metod, mapovani laboratornich terminologii, elektronizace

zdravotnictvi, v narodnich a mezinarodnich projektech interoperability; spravce NCLP

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 datovou standardizaci — vice jak 30 let praxe v oblasti zdravotnické informatiky, praxe
jako spolutvarce laboratorniho informacéniho systému, spolutviirce modulu NIS pro elektronické
laboratorni objednavky, spolutviirce standardu DASTA. Po celou uvedenou se ucastnil vyvoje,
zavadéni a poskytovani podpory desitek softwarovych feSeni v oblasti elektronizace klinickych

laboratori

e expert z oblasti tvorby a implementace LIS — s vice nez 15 lety praxe v oblasti zdravotnické
informatiky jako spolutvirce laboratornich informacnich systém(, standardizace, elektronizace

zdravotnictvi, v ndrodnich a mezinarodnich projektech.

3.4 Analyza existujicich standardti a reseni

P¥i navrhu funkéni specifikace eZadanky a k ni navazaného data setu byly analyzovany a v feSeni
zahrnuty zejména existujici narodni standardy, konkrétné datovy standard MZ CR DASTA v jeho
nejnovéjsi verzi DS4. Tento standard v ramci vymény dat mezi informacnimi systémy poskytovatell
zdravotni péée v CR v soudasné podobé& (leden 2025) pokryva a fesi velkou vétSinu oblasti
vyjmenovanych use-case.

Pfi pfipravé standardu, zejména v ramci prace na data setu, byly téZ analyzovany a v feSeni zohlednény
vystupy evropského projektu X-eHealth, konkrétné Deliverable D5.3.

3.5 Zakladni principy standardu

Standard elektronické laboratorni zadanky je zalozen na nasledujicich principech:

e Hlavnim cilem elektronické laboratorni Zadanky je zrychleni a zpfesnéni celého procesu Zzadani
o laboratorni vySetfeni. DalSi pfipadné cile musi byt podfizeny hlavnimu cili.

e Standard elektronické laboratorni zadanky je vysoce strukturovany, coz umoziiuje bezchybny
pfenos dat mezi objednatelem, odb&rovym mistem a laboratofi.

o Diky vysoké mife formalizace mlze pak ¢ast procesu bézet automaticky, bez zasahu obsluhy,
coz vylu€uje chyby lidského faktoru — pfidéleni identifikatort, tvorba unikatnich identifikacnich
Stitkd, kontrola Uplnosti idaju, automatické pfijeti laboratofi apod.

e Vysoka mira strukturovanosti umoznuje tvorbu laboratorni zadanky pro rizné odbornosti, pro-

toze respektuje a postihuje jejich specifika.
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e Interoperabilita elektronické laboratorni Zadanky se vztahuje mj. také k vznikajicimu evrop-
skému standardu elektronické laboratorni Zadanky a k aktualnimu ¢eskému standardu DS4.
e Soucasné pouzivana kédové systémy DS4 jsou mapovany na pouzivané zahrani¢ni kodové

systémy, aby byla zaru€ena evropska potazmo svétova interoperabilita.

3.6 Volba terminologie

Ciselnik pro realizaci objednavek laboratornich test( a sdéleni doplfiujicich informaci

Formalizované vyc¢tové objednavky laboratornich testd (vySetfeni) i formalizovana sdéleni zakladnich
informaci o pacientovi a o zasilaném vzorku se realizuji prostfednictvim standardem uréenych Ciselnikd,
v CR se jedna o Narodni &iselnik laboratornich polozek (NCLP), ktery je po cely ¢as uzivan ve vazbé
na standard DASTA a nadale bude uzivan i v ramci standardu HL7 FHIR.

V sougasné dobé (leden 2025) probiha revize i doplfiovani NCLP diky nové inovovanému a doplnénému
kolektivu gestor(l a autort, pokryvajicich celou Sirokou oblast laboratorni mediciny.

NCLP byl jiz z velké &asti namapovan na mezinarodni &iselnik NPU a bude probihat mapovani na dals$i
ve svété pouzivané Ciselniky. Diky tomu bude umoznéna ,transformace® objednavek ze zahranici a
vysledkl do zahrani€i i naopak.

Sté&Zejni je korektni pouzivani aktualni verze NCLP s absolutnim vylougenim non-NCLP poloZek!

Podrobné informace k NCLP a jeho aktualni platnd verze jsou k dispozici na webu MZ CR
(www.dastacr.cz) - konkrétné:

https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBFV.htm

Pro informacni systémy jsou k dispozici webové sluzby, umoznujici automatickou aktualizaci Ciselniku
v uzivatelskych systémech LIS, NIS, IS praktickych lékarl atd.:

https://ciselniky.dasta.mzcr.cz/

Sdélovani zakladnich formalizovanych informaci o pacientovi:

Pro sdélovani formalizovanych informaci o pacientovi v ramci zadosti o laboratorni vySetfeni se pracuje
s polozkami NCLP, které jsou zafazené do tfidy ISLIP (IS - informace o pacientovi pro laboratorni
zadanku). Jedna se o polozky, jejichz typ "Vznik" nabyva hodnot P, U, nebo I. Takto jsou sdélovany
dulezité informace, které mohou vyznamné ovlivnit vlastni zpracovani &i interpretaci (napf. vybér Skaly).
Podrobny popis, co a jak je sdélovano, je sougasti definice polozky NCLP.

Sdélovani zakladnich formalizovanych informaci o zasilaném vzorku:

Pro sdélovani formalizovanych informaci o zasilaném laboratornim vzorku se pracuje s polozkami
NCLP, které jsou zafazené do tfidy ISLOD (IS - informace o vzorku pro laboratorni Zadanku). Jedna se
o polozky, jejichz typ "Vznik" nabyva hodnoty L. Podrobny popis, co a jak je sdélovano, je soucasti
definice polozky NCLP.
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Objednavky laboratornich vysetreni:

Pro vyctové orientované formalizované objednavani laboratornich vySetfeni se pracuje s polozkami
NCLP, jejichZ typ ,Vznik“ nabyva hodnot M, V, D, G, K nebo Q.

M = polozky méfené
V = polozky vypocitavané (z naméfenych hodnot s pfipadnym pfihlédnutim ke sdélenym udajim)

D = polozky vypocitavané uréené pouze pro vypoCty odpadu za den (Ci u vzorku uvedeného jiného
Casové obdobi)

G = skupinové objednavky (multiplexy a jiné skupiny, napfiklad krevni obraz, diferencial atd.)
K = mikrobiologicka vysetfeni (kultivacni, mikroskopicka, aj. kromé cilenych vySetfeni agens)

Q = funkéni testy v ramci ,sledovani v ¢asovém intervalu®

Pfi vyétovém objednavani prostfednictvim poloZek typu ,,Vznik“ = M se vétSinou pracuje s poloZzkami
s blize neurCenou procedurou ,*“, pokud neni objednatelem vyzadovana realizace vySetfeni s konkrétni
pozadovanou procedurou. V pfipadé objednavky pro systém P (plazma), nebo S (sérum) muize
laboratof zajistit vhodné presmérovani na pfislu$nou polozky NCLP dle pravidel uvedenych ve
své PFiru¢ce kvality nebo jiném patficném dokumentu. Pokud dojde k pfesmérovani na odpovidajici
vhodnou jinou polozku NCLP, je plivodné objednavana polozka sdé&lovana objednateli pfi zasilani
vysledkul (nalezu).

Pfi objednavce polozek typu ,,Vznik“ =V, nebo D zajisti laboratof realizaci téch laboratornich vySetfeni,
ktera jsou k pozadovanému vypoctu potfebna, a nasledné vypocty provede. Mnohé vypocty (zejména
vypocty odpadu) byvaji v praxi provedeny automaticky, pokud jsou realizované pfislusné objednavky
vysSetfeni typu ,Vznik® = M a jsou k dispozici potfebné dalsi informace (napf. objemy za ¢as aj.) - neni
je tudiZ nutné objednavat samostatné.

PFi objednavce polozek typu ,Vznik“ = G zajisti laboratof rozepsani objednavky na konkrétni
samostatné polozky NCLP dle pravidel zvefejn&nych v Pfiruéce kvality &i jiném dokumentu. Zde se
palety skupinovych objednavek mohou mezi jednotlivymi laboratofemi liSit, zejména u multiplexd

Objednavky polozek typu ,,Vznik“ = K patfi vétSinou mezi objednavky problémové orientované.
Postupné provadéna vySetfeni implikuji dalSi cilena vySetfeni, mnohdy jsou potfebné i dalSi konzultace
s objednatelem.

V ramci starSich verzi standardu DASTA (DS1, DS2, DS3) bylo mozné zasilat také objednavky typu
»Vznik“ B, N, ¢i O:

B = interpretacni specialni textové bloky pfipojované k nalezu
N = specialni nalezové sestavy (sdruzené a kumulativni formy nalezovych zprav)
O = obrazové informace (napf. mikroskopie)

V DS4 toto jiz bylo opousténo, v HL7 FHIR jiz nebude vlibec pouzivano, nebot interpretacni a obrazové
informace jsou jiz soucasti laboratornich zprav a sdruzené ¢i kumulativni sestavy mohou vytvaret IS
objednatele - pfijemce vysledk.
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4. Prehled use case

Elektronicka zadanka laboratorniho vySetfeni slouzi primarné zdravotnickym pracovnikim, ktefi
potfebuji pro pacienta objednat laboratorni vySetfeni jako nahrada tradi¢ni papirové Zadanky. Typicky
ji tedy vyuZivaji prakticti 1ékafi, specialisté, nemocniéni 1ékafi, ambulantni zdravotnicka zafizeni a jiny
poskytovatelé zdravotni péce ale mlze slouzit i jakékoliv fyzické osobé v roli samoplatce a objednatele

vySetieni.

4.1 Aktéri

4.1.1. Pacient

Osoba, ktera vyuziva zdravotnické sluzby za ucelem diagnostiky, IéCby, prevence nebo sledovani svého

zdravotniho stavu.

4.1.2. Objednatel

Osoba nebo instituce, ktera zadava pozadavek na provedeni laboratorniho vySetfeni z biologického
materialu pacienta. Objednatel zodpovida za spravnost a Uplnost pozadavku. Je jim obvykle I1ékaf nebo
zdravotnické zafizeni, které potfebuje vysledky laboratorniho vySetfeni pro diagnostiku, 1éEbu nebo
monitorovani zdravotniho stavu pacienta. Kvalita a pfesnost jim poskytnutych informaci ovliviiuje nejen
laboratorni analyzu, ale také interpretaci vysledkd a navazujici péci o pacienta. V roli objednatele muze
byt i jakakoliv fyzicka osoba — samoplatce, ktera se rozhodla oslovit odbérové misto/laboratof o

poskytnuti vySetfeni, které jsou na komeréni bazi dostupné.

4.1.3. Odbérové misto

Je misto provedeni odbéru biologického materialu od pacienta, nebo misto, kam pacient odebrany
material (podle instrukci objednatele) pfinese. Odbérové misto muize byt samostatnou
entitou/subjektem, ktery zajiStuje pouze odbér materialu a jeho spravny transport do laboratofe nebo
muize byt integralni soucasti laboratore.

V obou pfipadech musi odbérové misto spravnym zpUsobem zajistit agendu souvisejici s odbérem
(spravny odbér materialu, pfidéleni a oznaceni kazdé odbérové nadoby unikatnim identifikatorem,
doplnéni udaji do zadanky a jej aktualizace atd.).
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4.1.4. Systém elektronickych zadanek

Informacni systém poskytovatell zdravotni péce, ktery umoznuje elektronické vytvareni, odesilani a
spravu pozadavku na laboratorni vySetfeni nebo jiné vySetfeni. Tento systém nahrazuje tradicni
papirové ?adanky a vyrazné pfispivaji k digitalizaci zdravotnictvi a ke zlepSeni komunikace mezi
zdravotnickymi zafizenimi a laboratofemi. V nemocnicich se zpravidla jedna o modul v NIS,
u praktickych Iékafu jde o modul jejich ISPL a nékteré laboratofe umoznuji u téch, ktefi takovou moznost

nemaji, pouzivat pro vytvareni elektronickych objednavek jich webovou aplikaci.

4.1.5. Informacni systém odbérového mista

Specializovany informacni systém pouzivany v odbérovych centrech zdravotnickych zafizeni nebo
laboratornich fetézcu, jehoz hlavnim cilem je podporovat a zefektivnit procesy spojené s odbérem
biologického materialu pro laboratorni vySetfeni. Jedna se napf. o procesy spravy Zadanek, generovani
unikatnich identifikator(i odbérovych nadob, sledovani vzorkd, logisticky a planovani. V nemocnicich se

Casto jedna o modul pouzivaného NIS.

4.1.6. Informacni systém praktického Iékare
Softwarové feSeni navrzené pro potfeby ordinaci praktickych Iékaft. Jeho hlavnim cilem je digitalizovat
a zefektivnit administrativni a klinické procesy v ordinaci, zlepsit spravu pacient a podpofit I€kare pfi

diagnostice a I1éCbé. Jeho soucasti je také sprava Zadanek a komunikace s laboratofemi.

4.1.7. Laboratorni informaé€ni systém

Specializovany softwarovy systém, ktery slouzi ke spravé a Fizeni procesu v klinickych, diagnostickych
a jinych laboratofich. Resi komplexnimu zpracovani dat (od pfijmu poZadavku, pfes zpracovani aZ po
jeho vydani), zefektiviiuje €innosti spojené se vzorky, zajisStuje komunikaci s preanalytickymi linkami
i analyzatory, zajiStuje rizné stupné kontrol a dale minimalizuje chyby a zlepSuje komunikaci mezi

laboratofi a zdravotnickymi zafizenimi.

4.1.8. Nemocnic¢ni informaéni systém

Nemocni¢ni informacni systém je software podporujici a evidujici vS8echny medicinské procesy a
postupy. Zajistuje mezioborovou komunikaci a spolupraci v ramci nemocnice. Jednou ze soucasti
nemocni¢niho informacniho systému je modul tvorby elektronické laboratorni zadanky, ktery usnadnuje

komunikaci s laboratofi.

4.1.9. Centralni ulozisté zadanek
Centralni ulozisté zadanek je odpovédné za jejich ulozeni a poskytuje servis, ktery souvisi s jejich dalSim
osudem. Pokud se budou Zadanky zasilat na uloZisté Zadanek, mélo by ulozisté mimo jiné zajistovat:

e pfijimat zadanky adresné (ur¢ené pro konkrétni v zadance uvedené pracovisté) i neadresné
(pracovisté si zvoli pacient, nebo jina odpovidajici pravnicka osoba (napf. zdravotnicky
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pracovnik vykonavajici domaci péci aj.)); pokud bude Ulozisté slouzit pouze pro objednavky
neadresné (adresné budou zasilané pfimo provadéjicimu pracovisti), je tento bod
bezpfedmétny

pfijimat Zzadanky vy&tové (tj, s objednavkami konkrétnich vysetfeni dle NCLP, spoleéné se
zasilanymi béznymi formalizovanymi informacemi o pacientovi a vzorcich) i zadanky
problémoveé orientované (ij. s objednatelem formulovanym problémem, ktery ma byt feSen,
spole¢né s podrobnymi klinickymi informacemi potfebnymi k feSeni problematiky); pokud bude
ulozisté slouzit pouze pro objednavky neadresné (adresné budou zasilané pfimo provadéjicimu
pracovisti), je tento bod bezpfedmétny

pfidélit kazdé Zadance jednoznacné ID z uloziSté, které bude bezpelné sdéleno odesilateli
Zzadanky (pod nim bude v ulozisti evidovana); toto ID ulozisté bude slouzit pouze ke komunikaci
s ulozistém (nejedna se o ID objednavky ani ID klinické udalosti, které vytvafi IS objednatele a
které na ulozisté pfichazi vzdy se zadankou)

pfidélovani ID jednotlivym zkumavkam (viz kapitola 2.4.6. Identifikace odebranych zkumavek).
Vedle rezimu pfidélovani online by mélo byt mozné vygenerovani identifikator(i zkumavek pro
konkrétni pracovisté pfedem, které pak budou postupné pouzity. Timto zplsobem se da
pfeklenout doba, kdy by doslo k vypadku sluzby.

ulozit zadanku na dobu nezbytné nutnou s ohledem na povahu zadosti (realizace s ¢asovym
odkladem aj.)

Cyklické opakovani Zadanky (napfiklad opakovana vySetreni podle naplanovaného ¢asového
rozpisu ¢&i s danou frekvenci) by nemélo rfeSit tlozisté, ale mélo by byt feSeno informacnim
systémem objednatele, aby bylo zajisténo korektni pfidélovani ID objednavky (klinické udalosti)
a dalsi vazby. S ohledem na korektni vazby na IS objednatele je ,recyklace” Zadanky na ulozisti
nevhodna.

evidovat, zda byla zadanka vyzvednuta provadéjicim pracovisttm a informovat o tom dle
domluvenych pravidel odesilatele zadanky; taktéz ho informovat, pokud byla Zadanka oznacena
jako problematicka (neuplna, chybna atd.), ¢i pokud nebyla zadanka do stanovené mezni doby
vyzvednuta a pfipadné nalezité fesit jeji dalsi osud

to, Ze je zadanka zasilana na ulozisté (vyhradné, nebo jen v kopii) bude ve vlastni zadance
patficné vyznaceno. TaktéZ bude v Zadance uvedeno, do kdy ma byt poZadavek realizovan
(mezni doba pro vyzvednuti a zahajeni zpracovani)

Poznamka:

Je samozfejmé predpokladano udrzovani registru pracovist, pracovniku i pacientl (RID, DRID).
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5. Funkcni specifikace

5.1 Popis use case

5.1.1. UC-01 Objednavka laboratornich vySetfeni pro danou laboratof (adresna)
s provedenim odbéru v prostorach Zadatele:

Nazev

Ugel

Vyznam

Doména
Rozsah

Kontext

UC-01 Objednavka laboratornich vySetfeni pro danou laboratof (adresna)
s provedenim odbéru v prostorach zadatele

Poskytovatelé zdravotni pé&e, pacienti a dalSi klienti zdravotnich sluzeb
Z&daji o laboratorni sluzby vytvofenim objednavky laboratorniho vySetfeni se
specifikaci laboratorni sluzby, ktera ma byt poskytnuta. Objednavky
laboratornich test(i mohou byt adresné (objednavajici subjekt vi, ktera
laboratof a jak sluzbu poskytne) nebo neadresné (laborator bude vybrana
pozdé&ji v pracovnim postupu bud objednavajicim subjektem, nebo samotnym
pacientem Ci klientem). Tento pfipad uziti popisuje proces adresného
elektronického objednavani laboratornich vySetfeni s provedenim odbéru

v prostorach objednatele.

Adresna objednavka laboratornich vySetfeni se vyuziva po dohodé s
pacientem (tak aby nebylo omezeno pravo pacienta na svobodny vybér
poskytovatele zdravotni péce) v pfipadech, kdy pacient nemiize rozhodovat
o vybéru laboratofe. Jedna se zejména o pfipady, kdy by nahodny vybér
laboratofe pacientem mohl vést ke sniZzeni kvality péCe nebo jeho poSkozeni
(napf. z divodu nedostatecné porovnatelnosti vysledku).

Laboratore
Narodni/regionalni/lokalni

V soucasné dobé se podstatna ¢ast objednavek laboratornich test( stale
provadi prostfednictvim papirového objednavkového systému. Objednatel si
vyzada nebo odebere pfislusny vzorek, objedna testy vyznaéenim na
papirovém formulafi, doplni kontaktni Uidaje pacienta a formulaf i oznacené
nadoby se vzorky odes$le do laboratore.

Nékteré nemocniéni i ambulantni laboratofe umozriuji kromé papirovych
Zadanek také elektronické objednavani laboratornich vySetfeni, zaloZzené na
datovém standardu DASTA. Elektronicke laboratorni objednavky maji nékolik
vyhod jak pro laboratorfe, tak Iékafe. Snizuji poCet chyb v preanalytické fazi,
ZlepSuji v€asnost odesilanych nalezl, omezuji pocet chyb pfi prepisu
objednavky do LIS a zrychluji i dodate¢né objednavani testl z téhoz vzorku.
Elektronické objednavkové systémy jsou integrovany do fady pfedevsim
nemocni€nich informacnich systému a do nékterych IS praktického Iékare.
Nékteré laboratofe umoznuji také objednavani pomoci specializovanych
webovych aplikaci. VSechny existujici objednavkové systémy jsou zatim
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navrzeny tak, Ze je objednavka adresna — uzivatel tedy provadi objednavku
pouze na konkrétni laboratof.

Informace Laboratorni objednavka
Akteri e Pacient
e Objednatel
® Odbérové misto
e Systém elektronickych zadanek
e | aboratorni pracovnik
e |aboratorni informacni systém
e Informacni systém praktického |ékare
e Informacni systém pouzivany odbérovym mistem
e Centralni ulozisté zadanek
Predpoklady e Objednatel musi mit pfistup do systému pro elektronické objednavani
(bud soucast klinického informacniho systému, mobilni ¢i webové

aplikace), aby mohl vytvofit klinickou zadanku, ktera bude doru¢ena
do uréené laboratofe nebo systému centralniho uloZisté Zadanek.

e Musi byt k dispozici seznam laboratofi, které umoZzruji elektronické
objednani sluzeb

e Musi byt odsouhlasen a k dispozici seznam laboratornich sluzeb
(vySetfeni), které je mozné elektronicky objednat.

e Musi byt k dispozici zabezpe&eny komunikaéni kanal mezi
objednatelem ("zadavatelem objednavky"), odbérovym mistem a
laboratofi ("zpracovatelem objednavky") nebo centralnim ulozistém
Zadanek.

e Centralni ulozisté zadanek (pokud je pouzito) musi zajistit vSechny
nevyhnutelné zaleZitosti v€etné pfidéleni ID ulozisté, evidence
vyzvednuti, uloZeni Zadanky po dobu odpovidajici dobé platnosti

objednavky aj.
Funkéni popis 1. Opravnény objednatel vytvoii elektronickou objednavku laboratornich
procesu vysetfeni

2. Systém elektronického objednavani pridéli objednavce jednoznacény
identifikator (ID)

Objednatel ur&i zpusob a misto odbéru vzorku
Pacient se dostavi na uréené odbérové misto

Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetieni

o o b~ W

Zdravotnik odbérového mista ozna&i odbérové nadoby
identifikatorem
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7. Zdravotnik odbé&rového mista provede odbér vzorku
8. Laboratorni vzorek a Zadanka jsou predany cilové laboratofi

9. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede pozadovana
vySetieni

10. Objednavkovy systém by mél umozriovat kromé jiného:

> Doobjednavku vySetifeni — doobjednani dalSich vySetieni z
odebranych materialu, dle pravidel dané laboratore.

> Stornovani objednavky
> Reseni kolizi (doplnéni nezbytnych informaci aj.)

> Akceptace (akceptace pozadavkd, doplrik(, storna a jinych
stavll)

Aktefi

Popis aktért use case je uveden souhrnné v kapitole 4.1.

Procesy — detailni popis wokflow

1. Opravnény objednatel vytvofi elektronickou objednavku laboratornich vySetfeni

Objednavkovy systém umozni volbu cilové laboratofe a jednotlivych testu, ¢i skupin test(, dle nabidky
cilové laboratore. Zdravotnik miize vybirat z palety testl jak bez specifikace metody méfeni, tak véetné
moznosti specifikace metody méreni (fyzikalniho principu méreni). Objednavkovy systém umozni (by
mél umoznit) volbu zobrazeni nazvi laboratornich testd. Tzn., ze umozni zobrazit jak standardni nazvy
testtl dle narodniho &iselniku (NCLP), tak konvenéni nazvy testll, pouzivané zvolenou laboratofi.
Volitelné mlze objednavkovy systém zobrazit repetitorium daného testu napf. odkazem do pfislusné
Laboratorni pfirucky. Objednavkovy systém by mél v pfipadé potfeby umoznit zadat, se kterym dalSim
subjektem/-ty, maji byt vysledky stanoveni sdileny. Napf. prakticky lékaf sdili vysledky se
specializovanym pracovistém, které ma pacienta v pravidelné péci a naopak. Elektronicka objednavka
je ulozena v internim systému objednatele a/nebo v externim centralnim Ulozisti zadanek.

2. Systém elektronického objednavani pfideli objednavce jednoznacny identifikator

Identifikator objednavky musi byt globalné unikatni. Globalné unikatni identifikator mize byt generovan
napfiklad v podobé GUID (globalné unikatni 128bitovy identifikator) ¢i OID systémem elektronickych
objednavek poskytovatele nebo externim objednavacim systémem elektronickych Zadanek. Za
unikatnost identifikatoru zodpovida objednatel vySetfeni. Pfidélené ID objednavky bude nedilné spojeno
s objednavkou, bude pouzito pfi sdélovani vysledku i pfi FeSeni akceptaci ¢i dalSich akcich.

3. Objednatel urci zplsob a misto odbéru vzorku

Objednatel urci interni odbérové misto a sdéli pacientovi, kdy a kam se ma dostavit. Typické situace pfi
odbéru na internim misté jsou:

e bezprostfedni odbér v misté vzniku zadanky — ambulance, Iizkové oddéleni
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e naplanovana ambulantni kontrola
e naplanovany odbér na llizku

Dané zdravotnické zafizeni provadi odbéry bud” na vySe zminénych pracovistich nebo disponuje
specializovanych mistem odbéru. Pfi odbéru je vyuzivan NIS, IS PL nebo specializovany IS.

Pacient je informovan o podminkach odbéru: napf. nutnosti dostavit se k odbéru nalaéno, vysadit v den
odbéru vybrané léky, zdrzet se prfed odbérem pohlavniho styku, fyzické namahy, dodrzovat uréenou
dietu apod. V pfipadé odbéru vzorku samotnym pacientem je informovan o zpusobu tohoto odbéru.

4. Pacient se dostavi na uréené odbérové misto

V pfipadé, kdy je odbér realizovan jindy nebo jinde, neZz bezprostfedné v misté vzniku Zadanky se
pacient v urCeném Case dostavi na toto odbérové misto a pfipadné pfinese odebrany vzorek dle
instrukci objednatele. Sou¢asné dostateCnym zplsobem prokaze svoji identitu. V pFipadé realizace
odbéru v misté vzniku Zadanky se bod 5. nerealizuje a body 6 a 7 probéhnou u objednavatele
bezprosttedné& po vystaveni eZadanky.

5. Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetteni

Pracovnik odbérového mista na zakladé identity pacienta / unikatniho identifikatoru vyhleda v
pouzivaném informaénim systému (NIS, LIS, IS odbérového mista) elektronickou objednavku,
zkontroluje, zda identifikacni udaje pacienta odpovidaji osobé, ktera bude odebirana a pfevezme
pfipadny/-é vzorek/-y od pacienta.

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby identifikatorem

Informacni systém odbérového mista pfidéli kazdé odbérové nadobé s biologickym materialem unikatni
identifikator a tento identifikator se pfipevni k odbérové nadobé. Identifikator musi byt unikatni v ramci
objednatele, doporucujeme ale, aby byl globalné unikatni. K oznacovani vzorku, resp. odbérovych
nadob doporucujeme pouziti identifikatord GS1 Global Internal Asset Identifier (GIAl). Identifikatory GIAI
jsou globalné unikatni (pokud jsou spravné vytvareny) a mohou byt proto pouzity i v pfipadé predavani
vzork(l mezi laboratofemi. Identifikacni Stitky mohou byt na odbérové nadoby pfipevnény v podobé
strojové Citelnych ¢arovych kod(, 2D kédd nebo RFID tagu, vzdy spole¢né s Citelnym oznacenim.

7. Zdravotnik odbérového mista provede odbér vzorku

Zdravotnik provede odbér vzorku dle pozadovanych laboratornich vysSetfeni, a to zplsobem
odpovidajicim odebiranému materialu a podminkam tzv. preanalytické faze pro dany typ materialu
a pozadovana vySetfeni (za pouziti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych nadob,
zpUsobu skladovani a transportu vzorkd apod.).

Zdravotnik aktualizuje okamzik odbéru biologickych materiald v zadance a doplni dalSi nutné udaje
v zavislosti na povaze objednanych vySetfeni (poloha pfi odbéru, dobu sbéru moce, davkovani Iékd,
faze menstruacniho cyklu, lokaci mikrobiologického odbéru apod.). Kompletni zadanku posila
zabezpelenym komunikacnim kanalem elektronicky do cilové laboratofe. Pfimo s materialem by méla
minimalné po pfechodné obdobi byt do laboratofe zaslana i papirova priivodka (umoznujici kontrolu,
pFipadné usnadriujici feSeni problematickych situaci).
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8. Laboratorni vzorek a Zadanka jsou pfedany cilové laboratofi

Pracovnik odbérového mista zaeviduje €as zahdjeni transportu do laboratofe. Je nutné dodrzet
podminky transportu dle doporuceni laboratofe, které jsou uvadéné zpravidla v Laboratorni pfirucce. Je
treba dbat mimo jiné na:

e dobu transportu nestabilnich analyti

e dodrzeni pfedepsané teploty transportu v zavislosti na povaze analytu/-0
e na pfipadnou monitoraci teploty v pribéhu transportu na delSi vzdalenosti
e vylouceni vzorku z transportu potrubni poStou

e vylouceni chlazeni vzork{ v priibéhu transportu

e chranéni pred svétlem

9. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede poZadovana vySetfeni

Laboratorf pfi pfejimani vzorku zkontroluje, zda jsou vSechny obaly dodanych biologickych materialu
fadné oznaceny. Pfipadné neoznaCené nebo biologicky kontaminované obaly nepfijima. Dale se
kontroluje dostate€né mnozZstvi materialu, zda je ve spravnych odbérovych systémech a zda byly
dodrzeny podminky transportu. Zaznamena ¢as doruceni.

Doporucuje se, aby soucasti pfijimaci procedury bylo i elektronické potvrzeni pfijeti / pfijeti s
eventualnim uvedenim kolizi / nepfijeti materialu Zadateli (akceptace).

10. Objednavkovy systém by mél umoznovat kromé jiného

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti doobjednani vySetfeni z odebraného
materialu. Do cilové laboratofe pak objednatel posila identifikaci pavodni Zadanky, identifikaci
doobjednaného vysetieni, pfipadné identifikace odbérové nadoby, ze které ma byt vySetfeni
stanoveno.

Laboratof musi disponovat systémem detekce doobjednavek. Na zakladé internich pravidel
(stabilita a mnozstvi biologického materialu) vyhodnoti moznost doobjednavce vyhovét a
elektronicky o této skute¢nosti objednatele vyrozumi.

e Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti stornovani objednavky, za pfedpokladu,
Ze je stornovani pozadovano v patfi¢né fazi zpracovavani.

o Objednavkovy systém by meél disponovat moznosti feSeni kolizi rGzného typu, zejména
napfiklad:

° nespravné, chybéjici nebo nedostateéné uvedené informace (o vzorku, pacientovi aj.)

> chyby pfi procesu odbéru a transportu (nespravni odbér, pfili§ dlouha doba transportu;
transport pfi nevyhovujici teploté aj.)

° nedodani nebo dodani nedostate€ného mnozstvi materialu, dodani materialu nevyhovujici
kvality (srazeno aj.)

° nemoznost stanoveni v laboratofi (laboratof pfislusny analyt doCasné nebo trvale
nestanovuje, nebo analyt nestanovuje v daném rezimu (statim apod.) aj.)
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> chyby vzniklé pfi manipulaci a procesovani vzorku v laboratofi (kontaminace, rozbiti nebo
rozliti vzorku aj.)

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti poskytovat akceptace rizného druhu
(pozadavkd, storna, doplrikd aj.).

5.1.2. UC-02 Objednavka laboratornich vySetfeni pro danou laboratof (adresna)
s provedenim odbéru v prostorach odbérového mista

Nazev

Ugel

Vyznam

Doména
Rozsah

Kontext

UC-02 Objednavka laboratornich vySetfeni pro danou laboratof (adresna)
s provedenim odbéru v prostorach odbérového mista

Poskytovatelé zdravotni pé&e, pacienti a dalSi klienti zdravotnich sluzeb
Z&daji o laboratorni sluzby vytvofenim objednavky laboratorniho vySetfeni se
specifikaci laboratorni sluzby, ktera ma byt poskytnuta. Objednavky
laboratornich test(i mohou byt adresné (objednavajici subjekt vi, ktera
laboratof sluzbu poskytne) nebo neadresné (laboratof bude vybrana pozdé;ji
v pracovnim postupu bud objednavajicim subjektem, nebo samotnym
pacientem Ci klientem). Tento pFipad uziti popisuje proces adresného
elektronického objednavani laboratornich vySetfeni s provedenim odbéru

v odbé&rném misté nachazejicim se mimo prostory objednatele.

Adresna objednavka laboratornich vySetfeni se vyuziva po dohodé s
pacientem (tak aby nebylo omezeno pravo pacienta na svobodny vybér
poskytovatele zdravotni péce) v pfipadech, kdy pacient nem(ize rozhodovat
o vybéru laboratofe. Jedna se zejména o pfipady, kdy by nahodny vybér
laboratofe pacientem mohl vést ke sniZzeni kvality péCe nebo jeho poSkozeni
(napf. z divodu nedostatecné porovnatelnosti vysledku).

Laboratore
Narodni/regionalni/lokalni

V soucasné dobé se podstatna ¢ast objednavek laboratornich test( stale
provadi prostfednictvim papirového objednavkového systému. Objednatel si
vyzada nebo odebere pfislusny vzorek, objedna testy vyznaéenim na
papirovém formulafi, doplni kontaktni idaje pacienta a formulaf i oznacené
nadoby se vzorky odesle do laboratore.

Nékteré nemocniéni i ambulantni laboratofe umozriuji kromé papirovych
Zadanek také elektronické objednavani laboratornich vySetfeni, zaloZzené na
datovém standardu DASTA. Elektronicke laboratorni objednavky maji nékolik
vyhod jak pro laboratorfe, tak Iékafe. Snizuji poCet chyb v preanalytické fazi,
ZlepSuji v€asnost odesilanych nalezl, omezuji pocet chyb pfi pfepisu
objednavky do LIS a zrychluji i dodate¢né objednavani testl z téhoz vzorku.
Elektronické objednavkové systémy jsou integrovany do fady pfedevsim
nemocnicnich informacnich systém(, do nékterych ISPL a nékteré laboratore
umoznuji také objednavani pomoci specializovanych webovych aplikaci.
VSechny existujici objednavkoveé systémy jsou zatim navrzeny tak, Ze je
objednavka adresna — uzivatel tedy provadi objednavku pouze pro konkrétni
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laboratof.
Informace Laboratorni objednavka
Akteri e Pacient

e Objednatel

e Odbérové misto

e Systém elektronickych zadanek

e | aboratorni pracovnik

e |aboratorni informacni systém

e Informacni systém praktického Iékarfe

e Informacni systém pouzivany odbérovym mistem

e Centralni ulozisté zadanek

Pfedpoklady e  Objednatel musi mit pfistup do systému pro elektronické objednavani
(bud soucast klinického informacniho systému, mobilni ¢i webova
aplikace), aby mohl vytvofit klinickou zadanku, ktera bude doru¢ena
do uréené laboratofe nebo systému centralniho uloZisté Zadanek.

e Musi byt k dispozici seznam laboratofi, které umoZznuji elektronické
objednani sluzeb

e Musi byt k dispozici seznam laboratornich sluzeb (vySetfeni), které je
mozné elektronicky objednat.

e | aboratof musi mit pfistup k systému pro ukladani Zadanek

® Musi mit k dispozici seznam vhodnych odbé&rovych mist

e (Odbérové misto musi mit pfistup k systému pro ukladani zadanek

e Musi byt k dispozici zabezpe&eny komunikaéni kanal mezi
objednavatelem ("zadavatelem objednavky"), odbérovym mistem a
laboratofi ("zpracovatelem objednavky") nebo centralnim ulozistém
Zadanek.

e Centralni ulozisté zadanek (pokud je pouzito) musi zajistit vSechny
nevyhnutné zaleZitosti véetné pfidéleni ID, evidence vyzdvihnuti
nebo uloZeni Zadanky po dobu odpovidajici dobé platnosti
objednavky aj.

Funkeni popis 1. Opravnény objednatel vytvoii elektronickou objednavku laboratornich

procesu vysetfeni

2. Systém elektronického objednavani pridéli objednavce jednoznacény
identifikator

3. Objednatel urci zplisob a misto odbéru vzorku

4. Pacient se dostavi na ur¢ené odbérové misto
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5. Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetieni

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby
identifikatorem

7. Zdravotnik odbé&rového mista provede odbér vzorku/u
8. Odbérové misto informuje objednatele o odbéru
9. Laboratorni vzorek a zadanka jsou predany cilové laboratofi.

10. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede pozadovana
vySetieni

11. Objednavkovy systém by mél umoziiovat kromé jiného:

> Doobjednavku vySetifeni — doobjednani dalSich vySetieni z
odebranych materialu, dle pravidel dané laboratore.

> Stornovani objednavky
> Reseni kolizi (doplnéni nezbytnych informaci aj.)

> Akceptace (akceptace pozadavkd, doplrik(, storna a jinych
stavll)

Aktéri

Popis aktért use case je uveden souhrnné v kapitole 4.1.

Procesy — detailni popis wokflow

1. Opravnény objednatel vytvofi elektronickou objednavku laboratornich vysetfeni pomoci
elektronického objednavaciho systému

Objednavkovy systém umozni volbu cilové laboratofe a jednotlivych testu, €i skupin test(, dle nabidky
cilové laboratore. Zdravotnik miize vybirat z palety testl jak bez specifikace metody méfeni, tak véetné
moznosti specifikace metody méreni (fyzikalniho principu méreni). Objednavkovy systém umozni (by
mél umoznit) volbu zobrazeni nazvu laboratornich test(. Tzn., Ze mozni zobrazit jak standardni nazvy
testtl dle narodniho &iselniku (NCLP), tak konvenéni nazvy testll, pouzivané zvolenou laboratofi.
Volitelné mize objednavkovy systém zobrazit repetitorium daného testu napf. odkazem do Laboratorni
priru¢ky. Objednavkovy systém by mél v pfipadé potfeby umoznit zadat, se kterym dalSim subjektem/-
ty, maji byt vysledky stanoveni sdileny. Napf. prakticky lékaf sdili vysledky se specializovanym
pracovistém, které ma pacienta v pravidelné péci a naopak. Elektronicka objednavka je uloZena v
internim systému objednatele a/nebo v externim centralnim ulozisti zadanek.

2. Systém elektronického objednavani pfideli objednavce jednoznacny identifikator.

Identifikator objednavky musi byt globalné unikatni. Globalné unikatni identifikator mize byt generovan
napfiklad v podobé GUID (globalné unikatni 128bitovy identifikator) ¢i OID systémem elektronickych
objednavek poskytovatele nebo externim objednavacim systémem elektronickych Zadanek. Za
unikatnost identifikatoru zodpovida objednatel vySetfeni. Pfidélené ID objednavky bude nedilné spojeno
s objednavkou, bude pouzito pfi sdélovani vysledku i pfi FeSeni akceptaci ¢i dalSich akcich.
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3. Zdravotnik uréi zplsob a misto odbéru vzorku.

Po dohodé s pacientem ur€i zdravotnik vhodné externi odbérové misto. ProtoZe se jedna o adresnou
Zadanku do konkrétni laboratofe, je moZnost vybéru podminéna existenci vice odbérovych mist, ktera
jsou schopna v8echny potfebné biologické materialy odebrat a transportovat v poZadované kvalité do
urcené laboratof. V tomto pfipadé by mél zdravotnik respektovat pacienttv vybér.

Pacient dostane identifikator zadanky, ktery se nasledné prokaze pfi odbéru. Identifikator mize byt
predan v papiroveé i elektronické formé. Jako nejvhodnéjsi se jevi varianta pouziti mobilni aplikace a jeji
spojeni se systémem centralniho ulozisté. Pacient je informovan o podminkach odbéru: napf. nutnosti
dostavit se k odbéru nala¢no, vysadit v den odbéru vybrané 1éky, zdrZet se pfed odbérem pohlavniho
styku, fyzické namahy, dodrzovat ur€enou dietu apod. V pfipadé odbéru vzorku samotnym pacientem
je informovan o zplsobu tohoto odbéru.

4. Pacient se dostavi na zvolené odbérové misto

Pacient se v uréeném Case dostavi na odbérové misto, prokaze se unikatnim identifikatorem zadanky.
Soucasné dostatenym zplsobem prokaze svoji identitu a pfipadné prfeda svépomoci odebrany/-é
vzorek/y (napf. moc, stolice apod.) dle instrukci objednatele.

5. Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetteni

Pracovnik odbérového mista na zakladé unikatniho identifikatoru vyhleda elektronickou zadanku,
zkontroluje, zda identifikacni udaje pacienta odpovidaji osobé, ktera bude odebirana a prfevezme
pfipadny/-é vzorek/-y od pacienta. Systém elektronickych Zadanek zaeviduje vyzvednuti Zadanky
provadéjicim pracovistém a informuje o tomto stavu dle domluvenych pravidel odesilatele zadanky.
V pfipadé problému (neuplna, chybna Zadanka, nevyzvednuti do stanovené doby) informuje
Objednatele a ten feSi dalSi osud zadanky.

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby identifikatorem

Odbérové misto pfidéli kazdé odbéroveé nadobé s biologickym materidlem unikatni identifikator a tento
identifikator se pfFipevni k odbérové nadobé. Identifikator musi byt unikatni v ramci objednatele,
doporucujeme ale, aby byl globalné unikatni. K oznaCovani vzorkl, resp. odbérovych nadob
doporucujeme pouziti identifikatord GS1 Global Internal Asset Identifier (GIAl). Identifikatory GIAI jsou
globalné unikatni (pokud jsou spravné vytvafeny) a mohou byt proto pouzity i v pfipadé predavani
vzork(l mezi laboratofemi. Identifikacni Stitky mohou byt na odbérové nadoby pfipevnény v podobé
strojové Citelnych ¢arovych kodd, 2D kédd nebo RFID tagu, vZzdy spolecné s Citelnym oznacenim.

7. Zdravotnik odbérového mista nasledné provede odbér

Zdravotnik provede odbér vzorku dle pozadovanych laboratornich vysSetfeni, a to zplsobem
odpovidajicim odebiranému materialu a podminkam tzv. preanalytické faze pro dany typ materialu
a pozadovana vySetfeni (za pouziti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych nadob,
zpUusobu skladovani a transportu vzorkd apod.)

Zdravotnik aktualizuje okamzik odbéru biologickych materiald v zadance a doplni dalSi nutné udaje
v zavislosti na povaze objednanych vySetfeni (poloha pfi odbéru, dobu sbéru moce, davkovani Iékd,
faze menstruacniho cyklu, lokaci mikrobiologického odbéru apod.). Kompletni zadanku posila
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zabezpelenym komunikacnim kanalem elektronicky do cilové laboratofe. Pfimo s materialem by méla
minimalné po pfechodné obdobi byt do laboratofe zaslana i papirova priivodka (umoznujici kontrolu,
pFipadné usnadriujici feSeni problematickych situaci).

8. Odbérové misto informuje objednatele o odbéru

Odbérové misto posila objednateli zabezpe€enym komunikacnim kanalem elektronickou zpravu o
realizovaném odbéru, odebranych biologickych materialech a jejich identifikacich, pfipadné o zahajeni
transportu do laboratore.

9. Laboratorni vzorek a objednavka jsou pfedany cilové laboratofi

Pracovnik odbérového mista zaeviduje €as zahdjeni transportu do laboratofe. Je nutné dodrzet
podminky transportu dle doporuceni laboratofe, které jsou uvadéné zpravidla v Laboratorni pfirucce. Je
treba dbat mimo jiné na:

e dobu transportu nestabilnich analyti

e dodrzeni pfedepsané teploty transportu v zavislosti na povaze analytu/-0
e na pfipadnou monitoraci teploty v pribéhu transportu na delSi vzdalenosti
e vylouceni vzorku z transportu potrubni poStou

e vylouceni chlazeni vzork{ v priibéhu transportu

e chranéni pfed svétlem

10. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede poZadovana vySetfeni

Laboratorf pfi pfejimani vzorku zkontroluje, zda jsou vSechny obaly dodanych biologickych materialu
fadné oznaceny. Pfipadné neoznaCené nebo biologicky kontaminované obaly nepfijima. Dale se
kontroluje dostate€né mnozZstvi materialu, zda je ve spravnych odbérovych systémech a zda byly
dodrzeny podminky transportu. Zaznamena ¢as doruceni.

Doporucuje se, aby soucasti pfijimaci procedury bylo i elektronické potvrzeni pfijeti / pfijeti s
eventualnim uvedenim kolizi / nepfijeti materialu zadateli (akceptace). Pokud bylo odbérové misto
samostatnym subjektem, méla by se stejna potvrzujici zprava (akceptace) poslat i tam.

11. Objednavkovy systém by mél umoznovat kromé jiného:

e Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti doobjednani vySetfeni z odebraného
materialu. Do cilové laboratofe pak objednatel posila identifikaci pavodni Zadanky, identifikaci
doobjednaného vysetieni, pfipadné identifikace odbérové nadoby, ze které ma byt vySetfeni
stanoveno.

Laboratof musi disponovat systémem detekce doobjednavek. Na zakladé internich pravidel
(stabilita a mnozstvi biologického materialu) vyhodnoti moznost doobjednavce vyhovét a
elektronicky o této skutec¢nosti objednatele vyrozumi.

elektronicky o této skutecnosti objednatele vyrozumi.

e Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti stornovani objednavky, za pfedpokladu,
Ze je stornovani pozadovano v patfi¢né fazi zpracovavani.
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o Objednavkovy systém by meél disponovat moznosti feSeni kolizi rGzného typu, zejména

napfiklad:

° nespravné, chybéjici nebo nedostateéné uvedené informace (o vzorku, pacientovi aj.)

> chyby pfi procesu odbéru a transportu (nespravni odbér, pfili§ dlouha doba transportu;
transport pfi nevyhovujici teploté aj.)

° nedodani nebo dodani nedostate€ného mnozstvi materialu, dodani materialu nevyhovujici
kvality (srazeno aj.)

° nemoznost stanoveni v laboratofi (laboratof pfislusny analyt doCasné nebo trvale
nestanovuje, nebo analyt nestanovuje v daném rezimu (statim apod.) aj.)

> chyby vzniklé pfi manipulaci a procesovani vzorku v laboratofi (kontaminace, rozbiti nebo
rozliti vzorku aj.)

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti poskytovat akceptace rizného druhu
(pozadavkd, storna, doplrikd aj.).

5.1.3. UC-03 Elektronicka objednavka laboratornich vySetfeni bez uvedeni laboratofe
(neadresna) s provedenim odbéru v prostorach laboratofe

Nazev

Ugel

Vyznam

Doména

UC-03 Elektronicka objednavka laboratornich vySetfeni bez uvedeni
laboratofe (neadresna) s provedenim odbéru v prostorach laboratore

Poskytovatelé zdravotni pé&e, pacienti a dalSi klienti zdravotnich sluzeb
Z&daji o laboratorni sluzby vytvofenim objednavky laboratorniho vySetfeni se
specifikaci laboratorni sluzby, ktera ma byt poskytnuta. Objednavky
laboratornich testli mohou byt adresné (objednavajici subjekt vi, ktera
laboratof sluzbu poskytne) nebo neadresné (laboratof bude vybrana pozdéji
v pracovnim postupu bud objednavajicim subjektem, nebo samotnym
pacientem ¢i klientem). Tento pfFipad uziti popisuje proces neadresného
elektronického objednavani laboratornich vySetfeni s provedenim odbéru

v prostorach laboratore.

Neadresna objednavka laboratornich vySetfeni vyuziva pravo pacienta na
svobodny vybér poskytovatele zdravotni péce, kdy si pacient sam zvoli
laboratof, ktera bude realizovat objednana vySetfeni. PouZiti je vhodné

v pfipadech vySetfeni, u kterych neplyne riziko z nedostate¢né standardizace
vySetfeni napfi€ laboratofemi a problematické porovnatelnosti vysledka.

Této volbé by vZdy méla pfedchazet konzultace s Iékafem.

Uspofadani ,laboratof s odb&rovym mistem® je u neadresnych Zadanek
vhodna predevsim pro pfipady malo stabilnich analytd, kdy je nutné
minimalizovat ¢as mezi odbérem a provedenim vlastni laboratorni analyzy.
PouZije se v pfipadé, Ze pacient na neadresnosti odbéru a zpracovani trva
a existuje vhodné pracovisté, které je schopno cely proces v poZzadované
kvalité zajistit.

Laboratore
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Rozsah

Kontext

Informace

Akteéfi

Pfedpoklady

Narodni/regionalni/lokalni

V soucasné dobé se podstatna Cast objednavek laboratornich test( stale
provadi prostfednictvim papirového objednavkového systému. Objednatel
si vyZada nebo odebere pfisludny vzorek, objedna testy vyznacenim na
papirovém formulafi, doplni kontaktni daje pacienta a formulaf i oznacené
nadoby se vzorky odesle do laboratore.

Nékteré nemocniéni i ambulantni laboratofe umozriuji kromé papirovych
Zadanek také elektronické objednavani laboratornich vySetfeni, zaloZzené na
datovém standardu DASTA. Elektronicke laboratorni objednavky maji nékolik
vyhod jak pro laboratorfe, tak Iékafe. Snizuji poCet chyb v preanalytické fazi,
ZlepSuji v€asnost odesilanych nalezl, omezuji pocet chyb pfi prepisu
objednavky do LIS a zrychluji i dodate¢né objednavani testl z téhoz vzorku.
Elektronické objednavkové systémy jsou integrovany do fady pfedevsim
nemocnicnich informacnich systém(, do nékterych ISPL a nékteré laboratore
umoznuji také objednavani pomoci specializovanych webovych aplikaci.
VSechny existujici objednavkoveé systémy jsou zatim navrzeny tak, Ze je
objednavka adresna — uzivatel tedy provadi objednavku pouze pro konkrétni
laboratof.

Zadny z t&chto systém( ale aktualné neumozriuje vytvaieni neadresné
Zadanky, a to pfedevsim z dlvodu chybéjici infrastruktury umoznujici
vyhledani elektronické Zadanky z libovolného odbérového mista zvoleného
pacientem

Laboratorni objednavka

e Pacient

e Objednatel

e Odbérové misto

e Systém elektronickych zadanek

e | aboratorni pracovnik

e |aboratorni informacni systém

e Informacni systém praktického Iékarfe

e Informacni systém pouzivany odbérovym mistem

e Centralni ulozisté zadanek

e  Objednatel musi mit pFistup do systému pro elektronické objednavani
(bud soucast klinického informacniho systému, mobilni ¢i webova
aplikace), aby mohl vytvofit laboratorni Zzadanku. Musi mit také

pfistup do centralniho ulozisté Zadanek, kam vytvofenou Zadanku
ulozi.

e | aboratof s vlastnim odbé&rovym mistem musi mit pfistup
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k centralnimu ulozisti zadanek.

e Musi byt k dispozici seznam laboratofi, které umoZznuji elektronické
objednani sluzeb

e Musi byt k dispozici seznam laboratornich sluzeb (vySetfeni)
vhodnych pro elektronické objednavani.

e Musi byt k dispozici moZnost vyhledani laboratofe, ktera je schopna
zpracovat danou objednavku.

e Musi byt k dispozici zabezpe&eny komunikaéni kanal mezi
objednavajicim zdravotnikem ("zadavatelem objednavky"), laboratofi
("zpracovatelem objednavky") a centralnim uloziStém zadanek.

e Centralni ulozisté zadanek musi zajistit vSechny nevyhnutné
zaleZitosti v€etné piidéleni ID, evidence vyzdvihnuti nebo uloZeni
Zadanky po dobu odpovidajici dobé platnosti objednavky aj.

Funkéni popis 1. Opravnény objednatel vytvori elektronickou zadanku laboratornich
procesu vySetfeni pomoci elektronického objednavaciho systému
2. Systém elektronického objednavani pfidéli zadance jednoznacny

identifikator a odesSle Zadanku do systému centralniho ulozisté.
3. Pacient vyhleda vhodnou laboratof s odb&rovym mistem
4. Pacient se dostavi na odbérové misto laboratofe

5. Odbérové misto vyhleda v systému centralniho ulozi$té Zadanek
elektronickou Zadanku vySetfeni

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby
identifikatorem

7. Zdravotnik odbérového mista nasledné provede odbér zplisobem
odpovidajicim odebiranému materidlu a podminkam tzv.
preanalytické faze pro dany typ materialu a pozadované vysetfeni
(za pouziti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych
nadob, zpusobu skladovani a transferu vzorkl apod.)

8. Laboratof prevezme vzorek a objednavku a provede pozadovana
vySetieni

9. Laboratof informuje objednatele o provedeni odbéru a zahajeni
zpracovani vzork

10. Objednavkovy systém by mél umozriovat kromé jiného:

°  Doobjednavku vySetieni — doobjednani dalSich vySetfeni z
odebranych materialu, dle pravidel dané laboratore.

>  Stornovani objednavky
> Res$eni kolizi (dopIn&ni nezbytnych informaci aj.)

> Akceptace (akceptace pozadavki, doplrikd, storna a jinych
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stavl)

Aktéri

Popis aktért use case je uveden souhrnné v kapitole 4.1.

Procesy — detailni popis wokflow

1. Opravnény objednatel vytvofi elektronickou objednavku laboratornich vySetfeni pomoci
elektronického objednavaciho systému

Objednatel maze vybirat z palety testl jak bez specifikace metody mérfeni, tak v€etné moznosti
specifikace metody méfeni (fyzikalniho principu méfeni). Objednavkovy systém umozni (by mél
umoznit) volbu zobrazeni nazvu laboratornich testd. Tzn., Ze umozni zobrazit jak standardni nazvy testd
dle narodniho &iselniku (NCLP), tak konvenéni nazvy testl. Zdravotnik do objednavky uvede, v jakém
Casovém rozpéti ma byt objednavka realizovana. Objednavkovy systém by mél v pfipadé potieby
umoznit zadat, se kterym dalSim subjektem/-ty maji byt vysledky stanoveni sdileny. Napf¥. prakticky lékar
sdili vysledky se specializovanym pracovistém, které ma pacienta v pravidelné péci a naopak. Pacient
je informovan o podminkach odbéru: napf. nutnosti dostavit se k odbéru nala¢no, vysadit v den odbéru
vybrané léky, zdrzet se pfed odbérem pohlavniho styku, fyzické namahy, dodrzovat uréenou dietu apod.
V pfipadé odbéru vzorku samotnym pacientem je informovan o zpusobu tohoto odbéru.

2. Systém elektronického objednavani pfidéli objednavce jednoznacny identifikator

Identifikator objednavky musi byt globalné unikatni. Globalné unikatni identifikator mize byt generovan
napfiklad v podobé GUID (globalné unikatni 128bitovy identifikator) ¢i OID systémem elektronickych
objednavek poskytovatele nebo externim objednavacim systémem elektronickych Zadanek. Za
unikatnost identifikatoru zodpovida objednatel vySetfeni. Pfidélené ID objednavky bude nedilné spojeno
s objednavkou, bude pouzito pfi sdélovani vysledku i pfi FeSeni akceptaci ¢i dalSich akcich.

Elektronicka Zadanka je uloZzena v internim systému objednatele a v externim centralnim uloZisti
Zadanek.

3. Pacient vyhleda vhodné odbérové misto

Pacient musi mit moznost pomoci sluzeb centralniho ulozisté zadanek (nebo napojenou mobilni
aplikaci) vyhledat vhodnou laboratof, ktera disponuje odbérovym mistem. Je tfeba v okoli, kde pacient
bydli (nebo se aktualné nachazi) najit dle pozadovanych vySetfeni laboratof tak, aby byl zajiStén odbér
vSech potfebnych biologickych materialt a soucasné stanoveni potfebnych parametra.

Aby bylo mozZné vyhledani, musi laboratof publikovat na centralnim uloZisti Zadanek elektronicky katalog
svych sluzeb, aby bylo mozné dne zadanych kritérii (vzdalenost, pracovni doba, rychlost odbaveni)
pacientovi zobrazit pouze takova zafizeni, ktera jsou schopny zajistit odbér a naslednou analyzu dle
specifikace uvedené v laboratorni Zzadance

4. Pacient se dostavi na zvolené odbérové misto laboratore
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Pacient se v ur€¢eném Case dostavi na odbérové misto laboratore, prokaze se unikatnim identifikatorem
zadanky uloZzené na centralnim ulozisti zadanek. SouCasné dostateCnym zplsobem prokaze svoiji
identitu a pfipadné pfeda svépomoci odebrany/-é vzorek/y (napf. moc, stolice apod.) dle instrukci
objednatele.

5. Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetteni

Pracovnik odbérového mista na zakladé unikatniho identifikatoru vyhleda elektronickou zadanku,
zkontroluje, zda identifikacni udaje pacienta odpovidaji osobé, ktera bude odebirana a prfevezme
pfipadny/-é vzorek/-y od pacienta. Systém elektronickych Zadanek zaeviduje vyzvednuti Zadanky
provadéjicim pracovistém a informuje o tomto stavu dle domluvenych pravidel odesilatele zadanky.
V pfipadé problému (neuplna, chybna Zadanka, nevyzvednuti do stanovené doby) informuje
Objednatele a ten feSi dalSi osud zadanky.

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby identifikatorem

Odbérové misto pfidéli kazdé odbéroveé nadobé s biologickym materidlem unikatni identifikator a tento
identifikator se pfipevni k odbérové nadobé. Identifikator musi byt unikatni v ramci objednatele,
doporuCujeme ale, aby byl globalné unikatni. K oznacovani vzorkl, resp. odbérovych nadob
doporucujeme pouziti identifikatord GS1 Global Internal Asset Identifier (GIAl). Identifikatory GIAI jsou
globalné unikatni (pokud jsou spravné vytvafeny) a mohou byt proto pouzity i v pfipadé predavani
vzork({l mezi laboratofemi. Identifikacni Stitky mohou byt na odbérové nadoby pfipevnény v podobé
strojové Citelnych ¢arovych kod, 2D kédd nebo RFID tagu, vZzdy spolecné s Citelnym oznacenim.

7. Zdravotnik odbérového mista nasledné provede odbér

Zdravotnik provede odbér vzorku dle pozadovanych Ilaboratornich vysSetfeni, a to zplsobem
odpovidajicim odebiranému materialu a podminkam tzv. preanalytické faze pro dany typ materialu
a pozadovana vySetfeni (za pouziti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych nadob,
zpUsobu skladovani a transferu vzorkd apod.)

Zdravotnik aktualizuje okamzik odbéru biologickych materiald v Zadance a doplni dal$i nutné udaje
v zavislosti na povaze objednanych vySetfeni (poloha pfi odbéru, dobu sbéru moce, davkovani Iékd,
faze menstruacniho cyklu, lokaci mikrobiologického odbéru apod.). Kompletni zadanku posila
zabezpelenym komunikacnim kanalem elektronicky do cilové laboratofe. Pfimo s materialem by méla
minimalné po pfechodné obdobi byt do laboratofe zaslana i papirova priivodka (umoznujici kontrolu,
pFipadné usnadriujici feSeni problematickych situaci).

8. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede poZadovana vySetfeni

Laboratorf pfi pfejimani vzorku zkontroluje, zda jsou vSechny obaly dodanych biologickych materiald
fadné oznaceny. Pfipadné neoznaCené nebo biologicky kontaminované obaly nepfijima. Dale se
kontroluje dostatené mnozZstvi materidlu, zda je ve spravnych zkumavkach a zda byly dodrzeny
podminky transportu.

9. Laborator informuje objednatele o provedeni odbéru a zahajeni zpracovani vzorku

Doporu€uje se, aby soucasti pfijimaci procedury bylo posilani elektronické zpravy zabezpedenym
komunikaénim kanalem objednateli o realizovaném odbéru, odebranych biologickych materialech
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a jejich identifikacich. Zprava by meélo obsahovat potvrzeni pfijeti/pfijeti s kolizi/nepfijeti materialu
(akceptace).

10. Objednavkovy systém by mél umoznovat kromé jiného:

Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti doobjednani vySetfeni z odebraného
materialu. Do cilové laboratofe pak objednatel posila identifikaci pavodni zadanky, identifikaci
doobjednaného vysetfeni, pfipadné identifikace odbérové nadoby, ze které ma byt vySetreni
stanoveno.

Laboratof musi disponovat systémem detekce doobjednavek. Na zakladé internich pravidel
(stabilita a mnozstvi biologického materialu) vyhodnoti moznost doobjednavce vyhovét a
elektronicky o této skute¢nosti objednatele vyrozumi.

elektronicky o této skutecnosti objednatele vyrozumi.

Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti stornovani objednavky, za predpokladu, ze
je stornovani pozadovano v patfi¢né fazi zpracovavani.

Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti feSeni kolizi riizného typu, zejména
napfiklad:

° nespravné, chybéjici nebo nedostateéné uvedené informace (o vzorku, pacientovi aj.)

> chyby pfi procesu odbéru a transportu (nespravni odbér, pfili§ dlouha doba transportu;
transport pfi nevyhovujici teploté aj.)

° nedodani nebo dodani nedostate€ného mnozstvi materialu, dodani materialu nevyhovujici
kvality (srazeno aj.)

° nemoznost stanoveni v laboratofi (laboratof pfislusny analyt do¢asné nebo trvale
nestanovuje, nebo analyt nestanovuje v daném rezimu (statim apod.) aj.)

> chyby vzniklé pfi manipulaci a procesovani vzorku v laboratofi (kontaminace, rozbiti nebo
rozliti vzorku aj.)

Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti poskytovat akceptace riizného druhu
(pozadavkd, storna, doplrikd aj.).

5.1.4. UC-04 Elektronicka objednavka laboratornich vySetfeni bez uvedeni laboratofe
(neadresna) s provedenim odbéru v prostorach odbérového mista

Nazev UC-04 Elektronicka objednavka laboratornich vySetfeni bez uvedeni

laboratofe (neadresna) s provedenim odbéru v prostorach odbérového mista

Ugel Poskytovatelé zdravotni pé&e, pacienti a dalSi klienti zdravotnich sluzeb

Z&daji o laboratorni sluzby vytvofenim objednavky laboratorniho vySetfeni se
specifikaci laboratorni sluzby, ktera ma byt poskytnuta. Objednavky
laboratornich testli mohou byt adresné (objednavajici subjekt vi, ktera
laboratof sluzbu poskytne) nebo neadresné (laboratof bude vybrana pozdé;ji
v pracovnim postupu bud objednavajicim subjektem, nebo samotnym
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pacientem ¢i klientem). Tento pfFipad uziti popisuje proces neadresného
elektronického objednavani laboratornich vySetfeni s provedenim odbéru
v odbé&rném misté nachazejicim se mimo prostory objednatele.

Neadresna objednavka laboratornich vySetfeni vyuziva pravo pacienta na
svobodny vybér poskytovatele zdravotni péce, kdy si pacient sam zvoli
laboratof, ktera bude realizovat objednana vySetfeni. PouZiti je vhodné

v pfipadech vySetfeni, u kterych neplyne riziko z nedostate¢né standardizace
vySetfeni napfi€ laboratofemi a problematické porovnatelnosti vysledki. Této
volbé by vZdy méla pfedchazet konzultace s Iékafem.

Laboratore
Narodni/regionalni/lokalni

V soucasné dobé se podstatna ¢ast objednavek laboratornich test( stale
provadi prostfednictvim papirového objednavkového systému. Objednatel si
vyzada nebo odebere pfislusny vzorek, objedna testy vyznaéenim na
papirovém formulafi, doplni kontaktni idaje pacienta a formular i oznacené
nadoby se vzorky odes$le do laboratore.

Nékteré nemocniéni i ambulantni laboratofe umozriuji kromé papirovych
Zadanek také elektronické objednavani laboratornich vySetfeni, zaloZzené na
datovém standardu DASTA. Elektronicke laboratorni objednavky maji nékolik
vyhod jak pro laboratorfe, tak Iékafe. Snizuji poCet chyb v preanalytické fazi,
ZlepSuji v€asnost odesilanych nalezl, omezuji pocet chyb pfi prepisu
objednavky do LIS a zrychluji i dodate¢né objednavani testl z téhoz vzorku.
Elektronické objednavkové systémy jsou integrovany do fady pfedevsim
nemocnicnich informacnich systém(, do nékterych ISPL a nékteré laboratore
umoznuji také objednavani pomoci specializovanych webovych aplikaci.
VSechny existujici objednavkoveé systémy jsou zatim navrzeny tak, Ze je
objednavka adresna — uzivatel tedy provadi objednavku pouze pro konkrétni
laboratof.

Zadny z t&chto systém( ale aktualné neumozriuje vytvafeni neadresné
Zadanky, a to pfedevsim z dlvodu chybéjici infrastruktury umoznujici
vyhledani elektronické Zadanky z libovolného odbérového mista zvoleného
pacientem

Laboratorni objednavka

. Pacient

° Objednatel

. Odbérové misto

. Systém elektronickych zadanek

. Laboratorni pracovnik

. Laboratorni informacni systém

. Informacni systém praktického Iékare

o Informacni systém pouzivany odbérovym mistem
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Pfedpoklady

Funkéni popis
procesu

>

11.

Centralni ulozisté Zadanek

Objednatel musi mit pfistup do systému pro elektronické
objednavani (bud soucast klinického informacéniho systému, mobilni
¢i webova aplikace), aby mohl vytvofit laboratorni Zadanku. Musi mit
také pfistup do centralniho uloZisté Zadanek, kam vytvofenou
Zadanku uloZi.

Odbérové misto musi mit pfistup k centralnimu ulozisti zadanek
Laboratof musi mit pfistup k centralnimu uloZisti Zadanek

Musi byt k dispozici seznam laboratofi, které umoznuji elektronické
objednani sluzeb

Musi byt k dispozici seznam laboratornich sluzeb (vysetfeni)
vhodnych pro elektronické objednavani.

Musi byt k dispozici moznost vyhledani laboratofe, ktera je schopna
zpracovat danou objednavku.

Musi byt k dispozici zabezpeceny komunikaéni kanal mezi
objednavajicim zdravotnikem ("zadavatelem objednavky"),
odbérovym mistem, laboratofi ("zpracovatelem objednavky")
a centralnim ulozistém zadanek.

Centralni ulozisté zadanek musi zajistit vSechny nevyhnutné
zélezZitosti v€etné piidéleni ID, evidence vyzdvihnuti nebo uloZeni
Zadanky po dobu odpovidajici dobé platnosti objednavky aj.

Opravnény objednatel vytvofi elektronickou zadanku laboratornich
vySetfeni pomoci elektronického objednavaciho systému

Systém elektronického objednavani pfidéli zadance jednoznacny
identifikator a odeSle zadanku do systému centralniho ulozisté.
Pacient vyhleda vhodné odbérové misto

Pacient se dostavi na zvolené odbérové misto

Odbérové misto vyhleda v systému centralniho ulozisté zadanek
elektronickou Zadanku vySetfeni

Zdravotnik odbérového mista oznadi odbérové nadoby
identifikatorem

Zdravotnik odbérového mista nasledné provede odbér zplisobem
odpovidajicim odebiranému materidlu a podminkam tzv. pre-
analytické faze pro dany typ materialu a pozadované vysetieni (za
pouZiti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych nadob,
zplsobu skladovani a transferu vzorkd apod.)

Odbérové misto informuje objednatele a centralni ulozisté Zadanek o
odbéru

Odbérové misto preda laboratorni vzorek a zadanku laboratofi
Laboratof vyhleda v systému centralniho uloZisté laboratorni
Zadanku pfislusnou danému vzorku a pfijme ji ke zpracovani

Objednavkovy systém by mél umozriovat kromé jiného:
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°  Doobjednavku vySetieni - doobjednani dalSich vySetfeni
z odebranych materialQ, dle pravidel dané laboratore.

> Stornovani objednavky
> Re$eni kolizi (dopIn&ni nezbytnych informaci aj.)

> Akceptace (akceptace pozadavki, doplrikd, storna a jinych
stavl)

Aktéri

Popis aktért use case je uveden souhrnné v kapitole 4.1.

Procesy — detailni popis wokflow

1. Opravnény objednatel vytvofi elektronickou objednavku laboratornich vySetfeni pomoci
elektronického objednavaciho systému

Objednatel maze vybirat z palety testl jak bez specifikace metody méreni, tak v€etné moznosti
specifikace metody méfeni (fyzikalniho principu méfeni). Objednavkovy systém umozni (by mél
umoznit) volbu zobrazeni nazvu laboratornich testd. Tzn., Ze umozni zobrazit jak standardni nazvy testl
dle narodniho &iselniku (NCLP), tak konvenéni nazvy testl. Zdravotnik do objednavky uvede, v jakém
Casovém rozpéti ma byt objednavka realizovana. Objednavkovy systém by mél v pfipadé potfeby
umoznit zadat, se kterym dalSim subjektem/-ty maji byt vysledky stanoveni sdileny. Napf. prakticky lékar
sdili vysledky se specializovanym pracovistém, které ma pacienta v pravidelné péci a naopak. Pacient
je informovan o podminkach odbéru: napf. nutnosti dostavit se k odbéru nala¢no, vysadit v den odbéru
vybrané léky, zdrzet se pfed odbérem pohlavniho styku, fyzické namahy, dodrzovat uréenou dietu apod.
V pfipadé odbéru vzorku samotnym pacientem je informovan o zpusobu tohoto odbéru.

2. Systém elektronického objednavani pfideli objednavce jednoznacny identifikator

Identifikator objednavky musi byt globalné unikatni. Globalné unikatni identifikator mize byt generovan
napfiklad v podobé GUID (globalné unikatni 128bitovy identifikator) ¢i OID systémem elektronickych
objednavek poskytovatele nebo externim objednavacim systémem elektronickych Zadanek. Za
unikatnost identifikatoru zodpovida objednatel vySetfeni. Pfidélené ID objednavky bude nedilné spojeno
s objednavkou, bude pouzito pfi sdélovani vysledku i pfi FeSeni akceptaci ¢i dalSich akcich.

Elektronickd Zadanka je uloZzena v internim systému objednatele a v centralnim externim uloZisti
Zadanek.

3. Pacient vyhleda vhodné odbérové misto

Pacient musi mit moznost pomoci sluzeb centralniho ulozisté zadanek (nebo napojenou mobilni
aplikaci) vyhledat vhodné odbérové misto. Je tfeba v okoli, kde pacient bydli (nebo se aktualné nachazi)
najit dle poZzadovanych vySetfeni odbérové misto spolupracujici s laboratofemi tak, aby byl zajistén
odbér vSech potfebnych biologickych materiall a sou¢asné stanoveni potfebnych parametr(.

Mohou nastat dvé zakladni situace:
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a/ odbérové centrum je samostatny subjekt, ktery zajistuje pouze odbér materialu a jeho transport do
laboratofe

b/ odbérové centrum je soucasti analytické laboratore

V obou pfipadech musi odb&rova mista publikovat na centralnim uloZisti zadanek elektronicky katalog
svych sluzeb, aby bylo mozné dne zadanych kritérii (vzdalenost, pracovni doba, rychlost odbaveni)
pacientovi zobrazit pouze takova zafizeni, ktera jsou schopny zajistit odbér a transport do laboratore,
ktera zajisti naslednou analyzu dle specifikace uvedené v laboratorni zadance.

4. Pacient se dostavi na zvolené odbérové misto

Pacient se v uréeném Case dostavi na odbérové misto, prokaze se unikatnim identifikatorem zadanky
uloZzené na centralnim Uulozisti zadanek. SoucCasné dostateCnym zplsobem prokaze svoji identitu
a pripadné preda svépomoci odebrany/-é vzorekl/y (napf. mog, stolice apod.) dle instrukci objednatele.

5. Odbérové misto vyhleda elektronickou objednavku vysetteni

Pracovnik odbérového mista na zakladé unikatniho identifikatoru vyhleda elektronickou zadanku,
zkontroluje, zda identifikacni udaje pacienta odpovidaji osobé, ktera bude odebirana a prevezme
pfipadny/-é vzorek/-y od pacienta. Systém elektronickych Zadanek zaeviduje vyzvednuti Zadanky
provadéjicim pracovistém a informuje o tomto stavu dle domluvenych pravidel odesilatele zadanky.
V pfipadé problému (neuplna, chybna Zadanka, nevyzvednuti do stanovené doby) informuje
Objednatele a ten feSi dalSi osud zadanky.

6. Zdravotnik odbérového mista oznaci odbérové nadoby identifikatorem

Odbérové misto pfidéli kazdé odbéroveé nadobé s biologickym materidlem unikatni identifikator a tento
identifikator se pfipevni k odbérové nadobé. Identifikator musi byt unikatni v ramci objednatele,
doporucujeme ale, aby byl globalné unikatni. K oznaCovani vzorkl, resp. odbérovych nadob
doporucujeme pouziti identifikatord GS1 Global Internal Asset Identifier (GIAl). Identifikatory GIAI jsou
globalné unikatni (pokud jsou spravné vytvafeny) a mohou byt proto pouzity i v pfipadé pfedavani
vzork(l mezi laboratofemi. Identifikacni Stitky mohou byt na odbérové nadoby pfipevnény v podobé
strojové Citelnych ¢arovych kod, 2D kédd nebo RFID tagu, vZzdy spolecné s Citelnym oznacenim.

7. Zdravotnik odbérového mista nasledné provede odbér

Zdravotnik provede odbér vzorku dle pozadovanych Ilaboratornich vySetfeni, a to zplsobem
odpovidajicim odebiranému materialu a podminkam tzv. preanalytické faze pro dany typ materialu
a pozadovana vySetfeni (za pouziti stanoveného postupu odbéru, vhodnych odbérovych nadob,
zpUsobu skladovani a transferu vzorkd apod.)

Zdravotnik aktualizuje okamzik odbéru biologickych materiald v zadance a doplni dalSi nutné udaje
v zavislosti na povaze objednanych vySetfeni (poloha pfi odbéru, dobu sbéru moce, davkovani Iékd,
faze menstruacniho cyklu, lokaci mikrobiologického odbéru apod.). Kompletni zadanku posila
zabezpelenym komunikacnim kanalem elektronicky do cilové laboratofe. Pfimo s materialem by méla
minimalné po pfechodné obdobi byt do laboratofe zaslana i papirova priivodka (umoznujici kontrolu,
pFipadné usnadriujici feSeni problematickych situaci).

8. Odbérové misto informuje objednatele a centralni ulozisté zadanek o odbéru
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Odbérové misto posila objednateli zabezpe€enym komunikacnim kanalem elektronickou zpravu o
realizovaném odbéru, odebranych biologickych materialech a jejich identifikacich, pfipadné o zahajeni
transportu do laboratofe. Sou¢asné odesle informaci o odbéru a na centralni Glozisté zadanek.

9. Laboratorni vzorek a objednavka jsou pfedany cilové laboratofi

Pracovnik odbérového mista zaeviduje €as zahdjeni transportu do laboratofe. Je nutné dodrzet
podminky transportu dle doporuceni laboratofe, které jsou uvadéné zpravidla v Laboratorni pfirucce. Je
tfeba dbat mimo jiné na::

e dobu transportu nestabilnich analyti

e dodrzeni pfedepsané teploty transportu v zavislosti na povaze analytu/-0
e na pfipadnou monitoraci teploty v pribéhu transportu na delSi vzdalenosti
e vylouceni vzorku z transportu potrubni poStou

e vylouceni chlazeni vzork{ v priibéhu transportu

e chranéni pred svétlem

10. Laboratof pfevezme vzorek a objednavku a provede poZadovana vySetfeni

Laboratorf pfi prejimani vzorku zkontroluje, zda jsou vSechny obaly dodanych biologickych materialu
fadné oznaceny. Pfipadné neoznaCené nebo biologicky kontaminované obaly nepfijima. Déle se
kontroluje dostate€né mnozZstvi materialu, zda je ve spravnych odbérovych systémech a zda byly
dodrzeny podminky transportu. Zaznamena ¢as doruceni.

Doporu€uje se, aby soucasti pfijimaci procedury bylo posilani elektronické zpravy zabezpedenym
komunikaénim kanalem objednateli o realizovaném odbéru, odebranych biologickych materialech
a jejich identifikacich. Zprava by mélo obsahovat potvrzeni pfijeti/pfijeti s kolizi/nepfijeti materialu.
(akceptace). Pokud bylo odbérové misto samostatnym subjektem, méla by se stejna potvrzujici zprava
(akceptace) poslat i tam.

11. Objednavkovy systém by mél umoznovat kromé jiného:

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti doobjednani vySetfeni z odebraného
materialu. Do cilové laboratofe pak objednatel posila identifikaci pavodni Zadanky, identifikaci
doobjednaného vysetieni, pfipadné identifikace odbérové nadoby, ze které ma byt vySetreni
stanoveno.

Laboratof musi disponovat systémem detekce doobjednavek. Na zakladé internich pravidel
(stabilita a mnozstvi biologického materialu) vyhodnoti moznost doobjednavce vyhovét a
elektronicky o této skute¢nosti objednatele vyrozumi.

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti stornovani objednavky, za pfedpokladu, ze
je stornovani pozadovano v patfi¢né fazi zpracovavani.

o Objednavkovy systém by meél disponovat moznosti feSeni kolizi rGzného typu, zejména
napfiklad:

° nespravné, chybéjici nebo nedostateéné uvedené informace (o vzorku, pacientovi aj.)
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> chyby pfi procesu odbéru a transportu (nespravni odbér, pfili§ dlouha doba transportu;
transport pfi nevyhovujici teploté aj.)

° nedodani nebo dodani nedostate€ného mnozstvi materialu, dodani materialu nevyhovujici
kvality (srazeno aj.)

° nemoznost stanoveni v laboratofi (laboratof pfislusny analyt doCasné nebo trvale
nestanovuje, nebo analyt nestanovuje v daném rezimu (statim apod.) aj.)

> chyby vzniklé pfi manipulaci a procesovani vzorku v laboratofi (kontaminace, rozbiti nebo
rozliti vzorku aj.)

o Objednavkovy systém by mél disponovat moznosti poskytovat akceptace rizného druhu
(pozadavkd, storna, doplrikd aj.).

5.1.5. Dodatek k uvedenym UC

V praxi nastava fada dalSich situaci a jejich kombinaci, jeZ nelze popisovat prostfednictvim zékladnich
UC (viz vySe UC-01 az UC-04), které musi byt feSené operativné. Napfiklad konkrement odebrany
pacientem muize byt zaslan bez ID vzorku do specializované laboratofe postou po telefonické domluve,
nebo odbér materialu mize byt realizovan napfiklad o vikendu, material mize byt patficné oSetfen
a uloZen v lednici a odeslan az v prvni pracovni den.

Jsou také mozné situace, kdy je laboratof ?adana o realizaci dalSich vySetfeni s pouZitim dfive
odebranych materialt uloZzenych dlouhodobé v laboratofi.

DalSi situace nastavaji tam, kde dil€i vySetfeni zajiStuje smluvni nebo referencni laborator atd.

Jiné specialni situace nastavaji napfiklad v transfuzni medicing, kde jsou spole¢né s objednavkou
laboratornich vySetfeni zasilané také objednavky transfuznich pfipravkd (krev a krevni derivaty aj.).

Velmi specialni problematikou jsou problémové orientované Zadosti zasilané mikrobiologickym
laboratofim, kdy vedle formalizované objednavky na kultivacni vySetfeni mize byt pfipojena fada
neformalizovanych dalSich podminénych pozadavki a souCasné muze byt zaslana fada
formalizovanych i neformalizovanych informaci o pacientovi pfipadné i o zasilaném vzorku. U téchto
objednavek se navic pfedpoklada i nasledny dialog mezi laboratofi a objednavatelem a nasledné dalSi
objednavky plynouci z dil¢ich laboratornich vysledk(, nebo z aktualniho klinického stavu pacienta.

Toto musi byt operativné dofeSeno dle vzniklych situaci a opravnénych potfeb, toto neni nyni
predmétem FeSeni v tomto dokumentu.
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5.2 Pravni a regulac¢ni pozadavky

Soucasna pravni Uprava obsahuje pouze ramcové pozadavky na laboratorni Zadanku, a to obecné
v zakoné o zdravotnich sluzbach (Zakon &. 372/2011 Sb., Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani) a dale ve vyhlasce o zdravotnické dokumentaci (Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., Vyhlaska
o zdravotnické dokumentaci) a ve vyhlasce 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni. Mezi dalSi legislativni pfedpisy, které je nutné pfi tvorbé elektronické
zadanky dodrzovat, patfi nafizeni o ochrané osobnich udaji (Obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaju (GDPR) - Natizeni (EU) 2016/679) a norma CSN EN ISO 15189 (855101) Zdravotnické laboratofe

— Zvlastni pozadavky na jakost a zpUsobilost.

Zakon €. 372/2011 Sb. a obé vyhlasky €. 92/2012 Sb. a €. 98/2012 Sb. neobsahuiji specifické normy pro
elektronické Zadanky, ale zahrnuje obecné pozadavky na zpracovani a evidenci zdravotnické

dokumentace a specifikuji nékteré ramcové pozadavky na laboratorni zadanky.

Stanovuje obecné pozadavky na poskytovani zdravotnich sluzeb a povinnosti poskytovatel(.

Upfesriuje poZzadavky na vybaveni laboratofi a podminky pro zpracovani laboratornich Zadosti.

Identifikace pacienta a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Udaije o zjisténém zdravotnim stavu, véetné vysledki laboratornich vy$etieni.
Mezi specifické body laboratorni zadanky patfi:
1. Identifikace pacienta a poskytovatele zdravotnich sluzeb:
e Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, § 45.

o Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnic-

kych zafizeni.
2. Specifikace méreni:

o Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnic-

kych zafizeni, pfiloha €. 1.
e CSNEN ISO 15189, ktera se tyka specifikaci a metod laboratornich méfeni.
3. Duavod méfieni:

e Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, § 45.
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e Vyhlaska €. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovniku a jinych odbornych pracov-

nikd.
4, Bezpecnost a divérnost:
e Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajui (GDPR) - Nafizeni (EU) 2016/679.
e Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, § 50.
5. Interoperabilita:

e Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnic-
kych zafizeni, pfiloha €. 1.

e Pfipravované nafizeni o EHDS (Evropsky prostor pro zdravotni data).

Tyto zdroje legislativnich nafizeni zajistuji, Ze elektronické laboratorni Zadanky jsou zpracovavany

spravng, bezpecné a efektivné, coz pfispiva ke kvalitnimu poskytovani zdravotnich sluzeb.

Pouziti datového standardu DASTA bylo zavedeno do praxe Vé&stnikem MZ CR roku 1997, od té doby
vS8ak 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 zadanku jako elektronicky
dokument, ktery obsahuje vSechny potfebné informace o pacientovi a pozadovaném vySetfeni (Clanek
3.1.e). Stanovi také povinnost dodrzovat normy a spole¢né specifikace (€lanek 9, odstavec 2) a definuje
specifikace minimalnich kategorii osobnich elektronickych zdravotnich udaju (¢lanek 7, odstavec 1e).
Informacni systémy zpracovavajici laboratorni vysledky jsou ve smyslu tohoto nafizeni povazovany za

systémy EHR a budou pfedmétem posuzovani shody.

5.3 Sémantické aspekty

Je nutné, aby vSechny zapojené subjekty a jejich informacni systémy pouzivaly jednotné kédové
systémy pro vSechny informace zasilané v elektronické zadance — kédy vySetfeni, obal(, identifikace
poskytovatell zdravotnich sluzeb, identifikace pacientu, identifikace zdravotnich pojistoven.

Popis zdkladnich &dsti eZédanky

V této kapitole je naznacen zékladni obsah jednotlivych sekci a dil€ich Casti elektronické Zadanky.
Podrobny vycet datovych elementl je uveden v kapitole 5.5.1 Datova sada.
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Hlavicka administrativni udaje

Tato ¢ast je povinna a zahrnuje zakladni formalni aspekty elektronické Zzadanky specifikované zakonem'
a provadécim predpisem? k tomuto zakonu a nékteré dalsi udaje dulezité pro administrativni kontext

propoustéci zpravy, jak jej specifikuje navrh Evropského standardu. Mezi tyto Udaje patfi:

 Identifikaéni a kontaktni idaje pacienta, pro kterého je eZadanka vydavana;
e Udaje o zdravotni pojistovné a zplisobu thrady;

e Identifikacni a kontaktni udaje objednatele (zdravotnického pracovnika nebo fyzické osoby),

ktery elektronickou Zadanku vytvofil;
¢ IdentifikaCni a kontaktni Udaje zpracovatele, ktery na zakladé zadanky poskytl zdravotni sluzby;
e PFijemci (adresati) pfislusného nalezu, ktery vznikl na zakladé zadanky;
¢ Metadata dokumentu;

o Elektronicky podpis;

Télo zadanky (€ast spole¢na vSsem zadankam)
Tato &ast je povinna a zahrnuje nasledujici sekce:

¢ Informace o objednavce a divod objednavky
e Informace o klinické udalosti

e Informace o uhradé

e Informace o terminu dalSiho vySetfeni
Pfilohy

Télo zadanky (€ast specificka pro zadanku laboratorni):
Tato &ast je povinna a zahrnuje nasledujici sekce:

¢ Informace o vzorku
e Kilinické informace

e Datové elementy objednavky vySetfeni

Problematika specialnich laboratornich Zadanek:

1 Zakon 372/2011 o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani

2 Vyhlaska 98/2012 o zdravotnické dokumentaci
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Pro nékteré specialni oblasti laboratorni mediciny je nutné pfipojovat k Zadance rozsahlé doplnujici

informace, tykajici se pacienta a jeho stavu i také dalSich upfesnéni zadosti.

Jako pfiklad lze uvést zadost o transfuzni laboratorni vySetfeni zasilanou spole¢né s navazujici
objednavkou vydeje prisluSsného transfuzniho pfipravku (napf. erytrocyty, trombocyty, plazmu).
Soucasti zadosti musi byt udaje z transfuzni anamnézy, doplriujici udaje k pozadovanym vysSetfenim a

podrobné upfesnéni k zadanému transflznimu pFipravku.

Jinou specialni oblasti je mikrobiologie, cytologie, €i lékafska genetika, kde budou poZadavky na

dopliujici udaje k pozadovanym vySetfenim také velmi specialni a dosti rozsahlé.

S timto nutnym rozsSifenim je tfeba pocitat, a to jiz v Case pfitomném, a tyto specialni oblasti postupné
fesit, a to v uzké spolupraci s pfislusnymi odbornymi spole¢nostmi zohledfujicimi odborny pohled a

praktické zajmy fady pfednich tuzemskych pracovist. Toto v8e bude nasledné promitnuto do data setu.

5.4 Pozadavky na aplikace

PozZadavky na uZivatelské rozhrani

Na vzhled a realizaci uzivatelského rozhrani aplikaci, které se uC€astni procesu vytvoreni/pfijeti
elektronické laboratorni zadanky nejsou kladeny specifické naroky. Jedna se jiz o zavedené informacni
systémy (NIS, LIS, IS PL), kde jiz modul pro tvorbu elektronické Zadanky existuje. Nezbytné na strané
objednatele je pouze zajisténi vyplnéni vSech povinnych Udaju, a to jak o pacientovi, tak i o vzorku/cich.
Doporucuje co nejvySSi mira ergonomie (snadné vyhledavani vySetfeni, pouziti Sablon odbérd,
upozornéni na zavislosti, specialni okolnosti apod.), aby vysledkem prace objednatele byla bezchybna

Z4adanka, nevyzadujici dodateCné dotazy ze strany laboratofe.

Objednatelé by méli mit pFistup k zadankam pfes webovy portal nebo mobilni aplikaci, které by mély byt
zabezpeCené a chranéné prihlaSovacimi udaji. Integrace profill IHE Cross Enterprise Document

Sharing (XDS.b) je nezbytna pro efektivni vyménu informaci mezi riiznymi systémy.

Aplikace by méla umoznovat snadné vyhledavani a filtrovani zadanek podle riiznych kritérii, jako je
nazev testu, kod laboratorniho testu, typ vzorku, ID vzorku, datum a &as odbéru, zpracovavajici
laboratof a autor zadanek. Pro efektivni dotazovani a vyhledavani je tfeba standardizovat obsah
metadat jednotlivych Zadanek. Elektronické Zadanky by mély byt uZivateli prezentovany v pfehledné a
srozumitelné podobé, obsahujici informace jako identifikace testu, detaily o vzorku a kontaktni

informace o objednateli.

Soucasti aplikace by mély byt upozornéni a notifikace o nové pfijatych zadankach Uzivatelé by méli mit
moznost elektronické zadanky exportovat nebo tisknout a pfizpusobit si rozhrani podle svych potfeb,
napfiklad ulozit ¢asto pouzivané filtry a nastaveni. VSechny komunikace a ulozena data musi byt
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zabezpeCena a chranéna pfed neopravnénym pfistupem podle platnych legislativnich pfedpist a

standardu.

PozZadavky na integraci

Zakladnim poZadavkem je mozZnost bezpeéného pfedavani elektronické laboratorni Zadanky uréenym
pFijemcim. V SirSim ¢asovém horizontu pak také moznost vyhledavani realizovanych zadanek a k nim
prisluSejicim vysledkim pfipadné narokovanym vykonim v ramci Ceského (a také evropského)
zdravotnictvi. Oba tyto pozadavky predpokladaji integraci s (aktualizovanou a standardizovanou)

stavajici ¢i budouci infrastrukturou umoznujici vySe uvedené typy elektronické komunikace.

Integrace musi byt provedena na urovni klinickych informacénich systémi nemocnic, laboratornich
informacnich systému, ale také vSech potencialnich pfijemct laboratornich zadanek a laboratornich
vysledu. Pro pfistup pacientt musi byt provedena integrace do pacientskych, resp. zdravotnich portal(
kraju, nemocnic ¢i narodniho portalu elektronického zdravotnictvi, coz v pfipadé neadresné zadanky je
zcela zasadni poZadavek.

5.5 Informacni aspekty
5.5.1 Datova sada

V nasledujicich kapitolach je uveden popis struktury datového obsahu. Datovym elementem je myS$len
koncept informacniho modelu, ktery mize reprezentovat koncovy ¢i nadfazeny koncept v hierarchickém
modelu obsahu datové zdravotnické dokumentace.

5.5.2 Hlavi¢ka dokumentu
Hlavicka dokumentu je ast sdilena naptié riiznymi typy Zadanek (napf. Zadankou na laboratorni
vySetfeni, Zadankou na obrazové vySetfeni a jinych).

Ministerstvo zdravotnictvi CR 56



Identifikace pacienta

A.1.1.1  Kfestni jméno Krestni jméno 0.rx
A.1.1.2  Pfijmeni Prijmeni 1.*
A.1.1.3 Datum narozeni Datum, pfipadné i ¢as narozeni 0.1
A.1.1.4 Datum umrti Datum, pfipadné i ¢as umrti 0.1

Typ identifikadtoru a identifikator osoby v IS odesilatele. Identifikator musi byt
unikatni v ramci daného typu identifikatoru. Povinné je zadani RID (nebo DRID),

A1, ifikat ient 1.%
A-11.5 Identifikator pacienta mozné je zadani dalsich narodniho & mezinarodniho identifikatoru (rodné &islo,
Cislo pasu).
Statni obCanstvi dle zakona 186/2013. Statni obcCanstvi, jak je uvadéno na
A.1.1.6 Statni obanstvi oficialnich dokladech k prokazani identity. Dle kédovani ISO 3166 pouziva se kod, eHDSICountry (ISO 3166) O0..*

3 znaky.

Utedni/administrativni pohlavi (pohlavi uvadéné v dokladech pro ufedni Gcely).
A.1.1.7 Ufedni pohlavi Biologické pohlavi pacienta, které mize byt odliSné od pohlavi administrativniho  HL7 Administrative Gender 1..1
muze byt vedeno v jinych ¢astech zdravotnické dokumentace.

Bézné se uvadi jen pohlavi ufedni, pohlavi pro klinické pouziti je fakultativni
A.1.0.3 Pohlavi pro klinické pouZiti vyjimeCny. Pokud je vyplnéno pracuje se s nim pfednostné v klinické praxi - napf. 0.1
pfi vybéru ref. mezi u 8kal atd.



A.1.1.9 Komunikacni jazyk Jazyk (jazyky) v nichZ pacient komunikuje EJAZYK 0.rx

A.1.1.10 Handicap Handicap pacienta (nevidomy, nepohyblivy, neslySici) 0.rx

Kfestni jméno, Pfijmeni: V pfipadé neznamé osoby se uvede "neznama osoba XY".
Datum narozeni: Nebo alespofi odhad roku narozeni s indikaci, Ze se jedna o odhad.

Identifikator pacienta: identifikator musi byt unikatni v ramci daného typu identifikatoru. Povinné je zadani RID (nebo DRID), mozné je zadani dalSich narodniho i
mezinarodniho identifikatoru (rodné Cislo, Cislo pasu).

Pohlavi: Bézné se uvadi jen pohlavi Ufedni, pohlavi pro klinické pouziti je fakultativni vyjimeény. Pokud je vyplnéno pracuje se s nim pfednostné v klinické praxi -
napf. pfi vybéru ref. mezi u Skal atd.

Kontaktni informace pacienta

Postovni, domaci a/nebo kancelaiské adresa. Adresy jsou vzdy sekvence Casti
adresy (napf. fadek adresy, zemé&, PSC, mésto), i kdyZ se format postovni adresy
A.1.21 Adresa muze liSit v zavislosti na zemi. Adresa muze obsahovat informaci o typu adresy; eHDSICountry (ISO 3166) O0..*
pokud tento atribut neni pfitomen, pfedpoklada se, Ze jde o vychozi adresu
pouzitelnou pro jakykoli ucel.

A1.22 Telek(?munlkacnl kontakt Telekomunikacni kontakt (e-mail, telefon atp.). 0.rx
(e-mail, telefon atp.).

Registrujici prakticky lékaf, pfipadné jiny zdrav. profesional, ktery maze

poskytovat informace o pacientovi. Zvlasté potfebné u pacientl se vzacnym 0.~

onemocnénim.

Kontaktni zdravotnicky

A.1.2.3 .
profesional

A.1.2.3.1 |dentifikator zdravotnického Identifikaéni Gislo zdravotnického pracovnika dle Narodniho registru 1.1



pracovnika v NR-ZP

A.1.2.3.2 Jméno lékare

A.1.2.3.3 Specializace lékare

A.1.2.3.4 ID a nazev poskytovatele

A.1.2.3.5 Adresa poskytovatele

A1.23.6 |clekomunikacni kontakt
(e-mail, telefon atp.).

A.1.2.4 Kontaktni osoby

A.1.2.4.1 Typ kontaktu

A.1.2.4.2 Vztah k pacientovi

A.1.2.4.3 Id osoby

A.1.2.4.4 Kfestni jméno

A.1.2.4.5 Pfijmeni

zdravotnickych pracovnika.

Jméno |ékafe, u kterého je pacient v péci, nebo ktery pacienta eviduje.

Specializace |ékare (Praktické Iékafstvi pro déti a dorost,
Praktické Iékafstvi pro dospélé, interni Iékafstvi, gynekologie a porodnictvi a pod.)

Identifikator (ICO, NRPZS) a nazev poskytovatele, kterého lékaf reprezentuje

Postovni, domaci a/nebo kancelarské adresa. Adresy jsou vzdy sekvence Casti
adresy (napf. fadek adresy, zemé&, PSC, mésto), i kdyz se format postovni adresy
muze liSit v zavislosti na zemi. Adresa mlze obsahovat informaci o typu adresy;
pokud tento atribut neni pfitomen, pfedpoklada se, Ze jde o vychozi adresu
pouzitelnou pro jakykoli ucel.

Telekomunikacni kontakt (e-mail, telefon atp.).

Typ kontaktni osoby rozliSujici emergentni kontakty, zakonné zastupce a ostatni
osoby se vztahem k pacientovi.

Vztah osoby k pacientovi (otec, syn, dcera atp.)

Typ identifikatoru a identifikator osoby. Identifikator musi byt unikatni v ramci
daného typu identifikatoru. Povinné je zadani alespon jednoho narodniho Ci
mezinarodniho identifikatoru (rodné Cislo, Cislo pasu apod.)

Krestni jméno

Pfijmeni

NR-ZP Specializace Iékaru

HL7Role

eHDSIPersonalRelationshi
p




Postovni, domaci a/nebo kancelaiské adresa. Adresy jsou vzdy sekvence Casti
adresy (napf. Fadek adresy, zemé, PSC, mésto), i kdyz se format postovni adresy
A.1.2.4.6 Adresa kontaktni osoby muze liSit v zavislosti na zemi. Adresa muze obsahovat informaci o typu adresy; 0..1
pokud tento atribut neni pfitomen, pfedpoklada se, Ze jde o vychozi adresu
pouzitelnou pro jakykoli ucel.
Telekomunikaéni kontakt

A1.247 . Telekomunikacni kontakt (e-mail, telefon atp.). 0.rx
(e-mail, telefon atp.).

Kontaktni zdravotnicky personal: Dle zakona o zdrav. sluzbach, musi byt registrujici Iékar vzdy pfijemcem vysledku.

Kontaktni osoby: Uvedeni je nutné v ramci poskytovani doplnujicich nebo dodate¢nych informaci v pfipadé pacienta, ktery vyzaduje asistenci jiné osoby pfi
vysSetfeni. Mlze se jednat napfiklad o informace nutné pro spravnou pfipravu na vySetfeni nebo dulezita oznameni (zruSeni nebo pfesunuti terminu z riznych
provoznich divodu apod.).

Zdravotni pojisténi

A.1.3.1  Kd&d zdravotni pojiStovny ~ Kod zdravotni pojistovny 0..1
A.1.3.2 Nazev zdravotni pojistovny Nazev zdravotni pojiStovny 0..1
A.1.3.3 Cislo zdravotniho pojisténi Cislo pojisténce 0..1

Uvedeni zdravotniho pojidténi je nepovinné, povinna je jen sekce uhrady.



Uhrada

A1.4.1

A1.4.2

Zpusob uhrady

Informace o platci

http://hl7.org/fhir/VValueSet/c

Zpusob uhrady objednavky (zdravotni pojisténi, hradi pacient, jiny)

overage-kind 0..1
Identifikacni Udaje platce a doplfujici informace, pokud jde o jinou Uhradu nez ze
zdravotniho pojisténi. Identifikacni Udaje obsahuiji identifikator, nazev organizace
¢i jméno platce, adresu platce a telekomunikaéni spojeni. 0..1

Informace o platci jsou poZzadované, ale jsou povinné, pokud jde o jinou Uhradu nez ze zdravotniho pojisténi

Objednatel

A1.5.1

A1.5.2

A1.53

Identifikator zadavatele
objednavky

Jméno zadavatele
objednavky

Kontaktni udaje zadavatele
objednavky

Identifikacni Cislo zdravotnického pracovnika - jedna se bud o interni identifikator

pfidéleny provozovatelem zdravotni péce nebo (nejlépe) narodni ID

zdravotnického 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. 1.*

Jméno osoby.

Kontaktni udaje zadavatele objednavky (adresa a telekomunikacni udaje).



Organizace zadavatele

A1.54 objednavky

Organizace zadavatele objednavky (poskytovatel zdravotnich sluzeb).

Zpracovatel

Identifikacni Cislo zdravotnického pracovnika. Bud interni identifikator pfidéleny

A.1.6.1 ID zpracovatele instituci poskytovatele zdravotni péce, nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického

pracovnika, jako je Cislo licence nebo registracni Cislo. 0.1
A.1.6.2 Jméno zpracovatele Jméno a pfijmeni osoby zpracovatele Zadanky. 0.1
A.1.6.3 ID organizace zpracovatele Identifikator organizace zpracovatele dle NRPZS nebo ICO. 0..1

Nazev a identifikani udaje zdravotnického zafizeni zpracovatele, pfipadné také

A.1.6.4 Organizace zpracovatele v x
ganizace zpracov pracovisté zpracovatele 0..1

Informace o zpracovateli nejsou uvadény v pfipadé neadresni zadanky.

Prijemce ndlezu

Identifikacni Cislo dodate¢ného pfijemce nalezu. Bud interni identifikator pfidéleny
A.1.7.1  ldentifikator pfijemce instituci poskytovatele zdravotni péce, nebo (nejlépe) narodni ID zdravotnického
pracovnika, jako je Cislo licence nebo registracni Cislo. V pfipadé, kdy pfijemcem 1.7



neni zdravotnicky pracovnik, napf. pacient, mél by byt pouZit vhodny osobni

identifikator.
A.1.7.2 Jméno pfijemce Jméno a pfijmeni osoby pfijemce. 1.1
A.1.7.3 ID organizace Identifikator organizace pFijemce dle NRPZS nebo ICO. 0..1

Nazev a identifikaCni Udaje zdravotnického zafizeni pfijemce, pfipadné také

A1.7.4 i
Organizace pfijemce pracovi&té prijemce. o

PFijemce nalezu dle zakona 327/2011 §54a.

Metadata dokumentu

A.1.8.1 ID dokumentu Jednoznacny identifikator dokumentu 1..1
A.1.8.2 Kategorie dokumentu Kategorie elektronického zdravotniho zaznamu (EHR). LOINC 1.1
A.1.8.3 Stav zadanky Stav zadanky (pfedbézny, finalni, doplnény, opraveny atp.) hl7:RequestStatus 1..1
A.1.8.4 Datum a Cas vytvoieni Datum a Cas vytvoreni dokumentu 1.1
A.1.8.5 Nazev dokumentu Nazev dokumentu "Laboratorni zadanka"

1.1

Nazev a identifikaCni udaje subjektu, ktery dokument spravuje. Alias technicky

A.1.8. 5 k t
8.6  Spravce dokumentu spravce dokumentu. 1.1

A.1.8.7 Davérnost dokumentu Stuperi davérnosti dokumentu (a jeho obsahu). hi7:confidentiality 1.1

A.1.8.8 Jazyk dokumentu Jazyk, v némz je dokument napsan (narativni ¢ast dokumentu). EJAZYK 1..1



A.1.8.9 Verze Verze dokumentu 0..1

Elektronické podpisy

A.1.9.1  Elektronicky podpis Elektronicky podpis nebo pecet dokumentu 0.*

A.1.9.2 Casové razitko Elektronické ¢asové razitko 0..1

5.5.3 Télo dokumentu — ¢ast spoleCna vSem Zadankam

Informace o objedndvce




A.2.1.1 ID objednavky Identifikator objednavky laboratorniho vysSetfeni.

1.*
A.2.1.2 Datum a Cas objednavky Datum a Cas zadani objednavky. 1.1
A.2.1.3 Datum a €as pozadovaného provedeni Datum a €as pozadovaného provedeni 0..1
A.2.1.4 Urgentnost objednavky Urgentnost objednavky (rutinni, urgentni, statim). HL7:RequestPriority 0..1
A215 Text objednavky Textovy’( pop'is objednévk.y Ci doplﬁtfj'ici .poiada\./ky, spvecifické pro jednotlivé
typy objednavek, pokud je nelze vyjadrit formalizované. 0..1
A.2.1.6 Informace pro pacienta Instrukce pro pacienta souvisejici s objednavkou. Napf. odbér na la¢no apod. 0.1
ID objednavky: V standardu DASTA neexistuje samostatné, je vzdy spojeno s povinny IDKU. Je potfeba zvazit dopInéni této polozky do DS4 kvili mapovani.
Davod objedndvky
A2.21 Popis problému / diagndzy / stavu - Duvod vystaveni objednavky k vySetfeni vyjadieny strukturovanym textem
7 indikaéni diagnoza a/nebo kddem. 1.*
A.2.2.2 Kilinicka otazka kddem koédovana informace z 2.2.3, pokud je zadana 0.*
A223 Klinicka otazka textern Klvl’mcka otazk’a, na. kterc.:;u ma. plz'ovedenl zobrazovaci metody odpovédé
Priklad: "Nema pacient nador plic? 1..1

A.2.2.4 Dulvod objednavky kodem kddovana informace z 2.2.5, pokud je zadana



Duvod vystaveni objednavky k vySetfeni vyjadifeny volnym textem (napf. "3

A.2.2.5 Duavod objednavky textem tydny neustupujici kasel") 0.1

Tato pozadovana sekce zahrnuje indikaéni diagnézu (A.2.2.1), ktera je vyzadovana zdravotnimi pojiStovnami k proplaceni sluzby. DalSi polozky zahrnuji klinickou
otazku (véta tazaci, méla by koncit otaznikem a mélo by mozné na ni na zakladé vySetfeni odpovédét), pfipadné zadanou i kédem SNOMED-CT a dlivod objednavky
(v podstaté odpovida strucné epikrize, opét s moznosti zadat tutéz informaci pomoci kodu). Klinicka otazka je dualezita u problémové orientovanych objednavek

zejména gesci mikrobiologie, genetiky nebo cytologie.

Vyhodou zadavani kédem by v budoucnu mohlo byt provazani s jiz zadanymi informacemi v NIS, tedy by realné tyto informace zadavat podruhé nemusel.

Klinicka uddlost

Jednoznacny, globalné unikatni identifikator klinické udalosti, k némuz se

A.2.3.1 ID klinické udalosti
3 inicke udalosti objednavka vztahuje. 1.

Typ klinické udalosti dle iselniku typa. (napf. hospitalizace, ambulantni

2.3. inické udalosti . . .
A.2:3.2 Typ Klinicke udalosti navstéva, zatézovy test, diabeticky screening apod.) v€etné specifikace. 0.*

Typ poskytovanych sluzeb, obdobi &i délka klinické udalosti, vazba na dalsi

A.2.3.3 Dalsi informace o klinické udalosti Kiinické udalosti apod. 0.1

Uhrada



http://hl7.org/fhir/Val
ueSet/coverage-kind 0..1

A.2.4.1 Zpasob uhrady Zpusob uhrady objednavky (zdravotni pojisténi, hradi pacient, jiny)

Identifikacni udaje platce a doplfujici informace, pokud jde o jinou Uhradu
A.2.4.2 Informace o platci nez ze zdravotniho pojisténi. Identifikacni udaje obsahuiji identifikator, nazev
organizace Ci jméno platce, adresu platce a telekomunikaéni spojeni. 0.1

Uhrada vazana k jiz konkrétnim vySetfenim zadanky. Sekce neni povinna, vyplfiuje se zejména v pfipadé, kdy je &ast vySetfeni hrazena jinak nez zbytek Zadanky
(napfiklad specialni vySetfeni nehrazené pojistovnou, nebo vysSetfeni v ramci vyzkumnych grantd apod.).

Termin ndgvstévy

A.251 TerminID Identifikator zaznamu terminu navstévy 0..1
A.2.5.2 Stavterminu Stav terminu (navrzeny, potvrzeny, zruSeny) %status 11
A.2.5.3 Popis Strucny popis terminu navstévy pro zobrazeni v seznamu termin( 1..1
A.2.5.4 Planovany Cas Datum a Cas navstévy 0..1
A.2.5.5 Délka vySetfeni Délka vySetieni 0..1
A.2.5.6 Komentar Dopliujici komentar 0..1

Instrukce pro pacienta (napf. dostavte se 15 minut napfed, nalaéno, zajistéte

2.5, truk ient
A.2.5.7 Instrukce pro pacienta si odvoz apod.) 0..1

A.2.5.8 Misto Nazev a adresa pracovisté, kde byl termin navstévy sjednan. 1.1



Tato pozadovana sekce zahrnuje potvrzené informace z vySettujiciho ZZ o objednavce, tj. na kdy je pacient objednan, kam ma pifijit, véetné volného textu
komentare (napf. Urcujici pfesné misto v budové, kde se ma pacient dostavit). Vyuziti téchto struktur pfedpoklada, ze bude mozné po pfijeti Zadanky vysetfujicim
ZZ tyto informace ,doplnit* neboli vytvofit aktualizovanou verzi zadanky tuto informaci obsahujici.

Prilohy

A.2.6.1 Vlozeny dokument Libovolna dokumentace vlozena jako pfiloha objednavky vysSetfeni 1.*

Tato pozadovana sekce umozni pfidat libovolny dal$i zdroj informaci (napfiklad ambulantni zpravy, propoustéci zpravy — v digitalni podobé nebo i jen scan, data
poskytnuta pacientem atd.).

5.5.3 Télo dokumentu — ¢ast specialni pro laboratorni zadanku

Informace o vzorku

Stézejni Cast zahrnujici vSechny informace o vzorku, které jsou nutné k provedeni vySetfeni — Casy a datumy odbéru / sbér(i / transportu, pfesny popis a specifikace
mista odbéru a techniky odbéru, sekci vénujici se odbérovym nadobam / kontejneriim a informace o odebirajicim pracovnikovi. Tato sekce také umozriuje zaslat
formalizované informace o vzorku s vyuzitim €iselniku NCLP (napfiklad interval €asu sbéru, objem sebraného materialu, hustotu, stav materialu, typ odbéru, atd.).




A2.71

A27.2

A273

A274

A275

A2.7.6

A2.7.7

A2.7.8

A2.7.9
A.2.7.10

A2.7.11

A2.7.12

A2.7.13

ID vzorku

Biologicky druh

Material

Datum a ¢as odbéru, nebo ¢as
ukond&eni sbéru a doba sbéru

Datum a €as zahgjeni transportu
vzorku do laboratofe

Typ vzorku

Anatomické umisténi

Morfologie

Zarizeni

Procedura sbéru

Zdroj materialu

Odbérové misto

Poznamka

Identifikator vzorku, ktery je jedine¢ny v rozsahu zvoleného ramce. Napfiklad:
identifikator pfidéleny objednavkovym systémem, identifikator pfidéleny
laboratofi apod. Mozné je pouziti vice identifikatora.

Biologicky druh - tyké se vzork(l odebranych nikoliv pfimo pacientovi, ale
subjektu s pacientem souvisejicim.

Material vzorku.

Datum a ¢as odbéru, nebo ¢as ukondeni sbéru a doba sbéru materialu.

Datum a €as zahajeni transportu vzorku do laboratofe.

Entity odebrané za uCelem vySetfeni.

Anatomické umisténi (umisténi v ramci téla, lateralita) odkud je material
odebran, napfiklad 'levy loket'.

Morfologické abnormality anatomického umisténi odkud je material odebran,
napfiklad rana nebo vied.

VySetfované zafizeni, pfistroj, fyzicky objekt (drén, elektroda, katetr aj.).
Procedura sbéru vzorku - pro pfipady, kdy je to pro vysledky relevantni.

V pfipadé, Ze neni material odebran pfimo z pacienta, ale pochazi z pfedmétu,
ktery s pacientem souvisi (napfiklad katetr).

Prostor, kde byl realizovan odbér materialu; tyka se prostfedi, ne pacienta.

Poznamka k materialu volnym textem

SNOMED CT

SNOMED CT
NCLPMAT

SNOMED CT

SNOMED CT

SNOMED CT

SNOMED CT
SNOMED CT

SNOMED CT
EMDN

SNOMED CT
(environment)



A.2.7.14  Kontejner

Typ kontejneru pro odbér vzorku - zkumavka, odbérovy vak atp. v€etné SNOMED CT

A2.7.141 Typ chemickych aditiv. NCLPONP

Pocet kontejnerl s jednim stejnym vzorkem (napf. v pfipadé, Ze se objem

A-2.7.14.2 Pocet vzorku nevejde do jednoho kontejneru)

A.2.7.14.3 Device Id Unikatni identifikator kontejneru strojové Citelny. uDI
A.2.7.14.4 Oznaleni Lidsky citelny identifikator kontejneru.
A2.715 Dalsi formalizované udaje o
vzorku
A.2.7.15.1 Datum Datum zjisténi udaje, uvadi se, pokud je odliSné od data vystaveni objednavky.
) e 1daie (int | Y , )
A27152 Kéd Kod po'zorovanl |$i’ent|f|ku1|C| vyznam Udaj.? (interva c?su sbéru, objem NCLP
sebraného materialu; hustota; stav materialu, typ odbéru, atd.)
A.2.7.15.3 Hodnota Hodnota udaje vCetné jednotky méreni.

A.2.716 Odebirajici

Identifikacni Cislo odebirajiciho pracovnika - jedna se bud o interni identifikator

fidéleny tel tni péc jlé 2 iID
Identifikétor odebirajiciho pridéleny provozovatelem zdravotni péce nebo (nejlépe) narodni

A.2.7.16.1 , zdravotnického pracovnika jako napfiklad licence nebo registracni Cislo.
pracovnika v 1y . . . . .
V pfipadé, Ze neni objednavka odebirana zdravotnickym pracovnikem ale
napfiklad samotnym pacientem, mél by byt pouZzit vhodny osobni identifikator.
A.2.7.16.2 Jméno odebirajiciho pracovnika Jméno osoby.
Kontaktni udaj irajicih
A.2.7.16.3 ontakini udaje odebirajiciho Kontaktni udaje odebirajiciho pracovnika (adresa a telekomunikacni udaje).

pracovnika

A.2.7.16.4 Organizace odebirajiciho pracovnika Organizace odebirajiciho pracovnika (poskytovatel zdravotnich sluzeb).



Klinické informace (anamnéza)

Tato pozadovana sekce zahrnuje vSechny klinicky relevantni informace volnym textem pfipadné MKN-10 kédem, dale informace o medikaci (relevantni napf. pfi
hodnoceni Iékovych hladin nebo interakci €kt s méfenymi analyty), informace o o€kovani, urgentni informace (alergie, intolerance, pfipadné libovolna jina varovani
volnym textem). DlleZitou &asti jsou dal$i formalizované Gidaje, kde je mozné prostrednictvim NCPL kéd( (pracuje se s kédy z tidy ISLIP) sdélovat vyznamné
klinické informace (napf. systolicky a diastolicky tlak, srde¢ni nebo dechova frekvence, aktualni té€lesna teplota apod.).

Do bloku klinickych informaci budou postupné zafazeny dalSi formalizované bloky pro objednavky z gesce transfuzni mediciny, genetiky, cytologie atd.

Klinické informace nezbytné pro spravné provedeni objednavky Ci interpretaci
vysledka. 0..1

A.2.8.1 Klinické informace volnym textem.

Klinické informace (anamnéza)

A.2.8.2 . . Klinické informace (anamnéza) formalizovana
formalizovana
Di 5 ISich klinickych inf i majici vli Ubéh ¢i vysledek -
A283 Popis problému / diagnézy / stavu |evlgr1voz>’/a dalSich klinickych informaci majici vliv na prabéh &i vyslede MKN-10
vySetfeni. Orphacode 0.rx
A2.8.4 Medikace B!ok medlkavcevobﬁavh.unm |.nformace 9 medikaci majici vliv na pribéh i DLP .
vysledek vySetfeni Ci jeho interpretaci. ATC 0..
A.2.8.5 Ockovani Ockovani

Fyzikalni vySetfeni pacienta (systolicky a diastolicky tlak, srde¢ni frekvence,

A.2.8.6 Fyzikalni nale
vz ! z saturace, dechova frekvence, aktualni télesna teplota)

Blok urgentni informace ve stejné strukture jako v ostatnich typech

.2.8. i inf i
A2.8.7 Urgentni informace dokumentt (propoustéci zprava, pacientsky souhrn) 0.1



Alergie a intolerance, které mohou ovlivnit realizaci objednavky ¢i interpretaci

A.2.8.7.1 Alergie a intolerance
geal vysledk

Vv - - . _ T . L .
A2872 Varovani arovani a upozornéni, ktera mohou ovlivnit realizaci objednavky ¢€i interpretaci

vysledkd
A.2.8.8 Dalsi formalizované udaje
A.2.8.8.1 Datum Datum zjidténi udaje, uvadi se, pokud je odlidné od data vystaveni objednavky.
A2882 Kod Kod pozorovani identifikujici vyznam udaje (vySka, hmotnost aktualni, tyden NCLP
gravidity apod.) SNOMED CT
A.2.8.8.3 Hodnota Hodnota udaje v€etné jednotky méfeni.

Datové elementy objedndvky vysetieni

Tato st&Zejni pozadovana sekce zahrnuje datové elementy pozadovaného vysetreni. Cast pozadovana vy$etieni se miize podle poétu vy$etieni opakovat
(kardinalita 0..%).

Kromé kédu a nazvu vysetteni (Siselnik NCLP) sekce obsahuje informace o systému a specifikaci systému (stéZejni zejména pro mikrobiologické vy$etteni, které s
subspecifikaci systému pracuiji), informace o procedure a jeji specifikaci (vyuziva zejména gesce imunologie).

Dvojice Systém a subspecifikace systému je namapovana na polozky v ¢asti Informace o vzorku (typ vzorku, anatomické umisténi, morfologie, zafizeni, procedura
sbéru), zatim je ale nutné pouziti obou sekci.

A.2.9.1 Pozadovana vysetieni 0.rx



A29.11
A29.1.2

A29.13

A29.14

A29.15

A29.1.6

A29.1.7

A.29.1.8

A29.19

A.2.9.1.10

Kod vySetfeni

Nazev vysetieni

Systém a specifikace
Doplnéni subspecifikace
Procedura vySetfeni
Specifikace procedury

Akreditace

Urgentnost

Poznamka

Klinicka udalost (encounter)

Kad reprezentujici vySetfeni v ramci dohodnutého cCiselniku.

Cely nazev vysetreni podle pouzitého Ciselniku.

Nazev systém a jeho specifikace (pfedevsim pro mikrobiologii).
Doplrujici / upfesnujici informace k subspecifikaci

Pozadovana procedura vySetfeni (princip méfeni).

Specifikace procedury vysSetfeni (v pfipadé zastupné procedury).

Pozadavek na zpracovani vySetieni pouze laboratofi majici pro dané vySetfeni
akreditaci.

Urgentnost pozadovaného vySetieni (vitalni indikace, statim, pfednostné
(zrychleny rezim), rutina), pokud je odliSna od urgentnosti celé objednavky.

Poznamka objednatele k zadanému vySetfeni

Informace o klinické udalosti, ke které se vztahuje objednané vySetieni

NCLP
NCLP

NCLP -
NCMPSPM

volny text

SNOMED CT
NCLPPROC

NCLPPROC

HL7:RequestPri
ority
LOUP



5.5.4 Seznam hodnot

Pro v8echny kédované polozky musi byt vytvofen seznam povolenych hodnot. Ve vySe uvedeném data
setu jsou existujici seznamy hodnot zpfistupnény odkazem na pfislusnou webovou stranku s obsahem
daného seznamu hodnot. U notoricky znamych giselnika (MKN-10, NCLP, DLP apod.) jsme odkazy
vétSinou neuvadéli. V pfipadé seznaml hodnot zaloZzenych na terminologii SNOMED CT jsou uvedeny
pfisludné hierarchie této terminologie, z nichZ bude mozné seznamy hodnot vybirat. U nékterych nové
navrhovanych kédovanych poloZek dosud vhodné seznamy hodnot v Eeském jazyce neexistuji a budou
predmétem dalSi diskuse s odbornou verfejnosti. Finalni verze seznamu povolenych hodnot budou

soucasti implementacni specifikace propoustéci zpravy.

5.6 Technické pozadavky

PozZadavky na infrastrukturu

Aby aplikace nebo modul klinického informacniho systému pro zobrazeni elektronickych laboratornich
zadanek splnoval vSechny potfeby uzivatelt, musi byt k dispozici infrastruktura umoznujici registraci
laboratornich zprav, vyhledavani a ziskavani zprav autorizovanymi uzivateli (IHE domain-like nebo
podobna). Tato architektura muze byt jak centralizovana, tak distribuovana (federovana).
Centralizovana architektura je zaloZzena na existenci centralniho ulozisté (databaze) laboratornich
zadanek. V pfipadé distribuované architektury jsou lokalni ulozisté (databaze) laboratornich Zadanek
propojena pres komunikacni uzly (gateway). Pro end-to-end komunikaci musi byt zajiSténa bezpecna

komunikaéni sit'.

Infrastruktura nezbytna pro naplnéni integracnich pozadavk( musi nabizet vSechny vySe uvedené typy
zajisténé elektronické komunikace, a to na zakladé uznavanych a schvalenych integranich i
komunikacnich standard(l. Tento pozadavek je kategoricky, nebot omezuje pfipadny vendor lock-in

dodavatelt komunikaénich reseni.

Celainfrastruktura by méla byt pfipravena na zabezpeceny a efektivni pfistup k laboratornim zadankam,
at uz se jedna o centralizované nebo distribuované feSeni. UzZivatelé by méli mit moznost
bezproblémové vyhledavat a ziskavat potfebné informace, a to vSe v souladu s platnymi standardy a

predpisy.
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