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Abstrakt

Prezentovany ¢lanek se zabyva implementac¢ni pfiruckou HL7
FHIR pro Ceskou republiku. Text uvadi zakladni principy pfiru¢-
ky, jeji vazby na nédrodni legislativu a specifika ceského zdravot-
nictvi. Na praktickych ukazkach je predstaven proces tvorby
prikladl a vyuziti profild s cilem podpofit interoperabilitu mezi
zdravotnickymi informacnimi systémy. Clanek pFinasi ptehled,
ktery ma usnadnit zapojeni odborné verejnosti do procesu digi-
talizace ¢eského zdravotnictvi.
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1 Uvod

Digitalizace zdravotnictvi se v poslednim desetileti stala jed-
nim z hlavnich cild rozvoje modernich zdravotnich systému.
Ceska republika neni vyjimkou a prostfednictvim koncepci a stra-
tegickych dokument( v oblasti eHealth usiluje o efektivnéjsi
sdileni zdravotnickych informaci. Rostouci pocet zdravotnickych
informacnich systémf, elektronickych sluzeb a datovych ulozist
vsak klade vysoké naroky na standardizaci vymény dat, aby byla
zajisténa jejich srozumitelnost, jednoznacnost a bezpec¢nost.

V soucasné dobé je v ceském prostiedi rozsiten predevsim
standard DASTA, ktery po mnoho let zajistoval zékladni ramec
pro elektronickou komunikaci mezi zdravotnickymi informacni-
mi systémy. DASTA sehrdl vyznamnou roli pfi zavadéni elektro-
nické vymény dat v CR a dodnes je vyuzivan v fadé nemocnic
i laboratornich systému. Postupem ¢asu se vsak ukazalo, Ze jeho
technologické moznosti jiz nedostacuji pro evropské pozadav-
ky na interoperabilitu, flexibilitu a mezindrodni spolupraci.

Z tohoto divodu pfichazi do popredi HL7 FHIR (Fast Healthca-
re Interoperability Resources), mezindrodné uznavany standard,
ktery kombinuje zkusenosti z pfedchozich generaci HL7 s mo-
dernimi webovymi technologiemi. Jeho pfijeti podporuje jak
Evropskd unie prostfednictvim iniciativy European Health Data
Space (EHDS), tak i fada ¢lenskych statd, které vytvareji své vlastni
implementacni pfirucky (Implementation Guides, 1G). Tyto pfiruc-
ky umoznuiji pfizplsobit globélni standard konkrétnim legislativ-
nim, organiza¢nim a technickym podminkam dané zemé.

Ceska republika v sou¢asnosti pfipravuje své narodni imple-
mentacni pfirucky HL7 FHIR, které budou predstavovat jednot-
ny ramec pro elektronickou vyménu zdravotnickych informaci.
Cilem je nejen zajistit kompatibilitu s evropskymi iniciativami,
ale také zohlednit specifické pozadavky ceské legislativy, narod-
nich ciselnik( a zavedenych klinickych procest.

Clanek predstavuje principy vybrané narodni implementa¢ni
priru¢ky HL7 FHIR pro Ceskou republiku, popisuje jeji strukturu
a proces tvorby, a na praktickych pfikladech demonstruje zp(-
soby vyuziti.

2 Piehled HL7 FHIR a jeho principt

Standard HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources)
je zalozen na principech modulérnich resources a vyuziva siroce
rozsirené technologie webovych sluzeb (REST API, JSON, XML).

2.1 Koncept FHIR Resources

Zékladnim stavebnim prvkem FHIR jsou tzv. resources — kon-
cepcéné jednoduché, opakované pouzitelné bloky informaci,
které reprezentuji konkrétni zdravotnické entity. Kazdy resour-
ce ma jasné definovanou strukturu, datové prvky a pravidla. Ve
verzi R4 FHIR pracuje pfiblizné se 145 definovanymi resources.
Diky tomu je mozné je kombinovat a vytvéiet komplexni zdra-
votnické scéndre.
Ptiklady nej¢astéji vyuZzivanych resources:

« Patient — zakladni identifika¢ni a demografické udaje
pacienta (jméno, rodné ¢islo, datum narozeni, adresa,
kontakty, pojistovna).

+ Observation - klinickd pozorovani a vysledky méfeni (napft.
laboratorni hodnoty, vitélni funkce, skérovaci skaly).

« Encounter — zaznam o kontaktu pacienta se zdravotnickym
zafizenim (hospitalizace, vysetfeni, ndvitéva ambulance).

« Practitioner - Udaje o zdravotnickém pracovnikovi (Iékaf,
sestra, farmaceut; jméno, kvalifikace, licence).

« Organization - Udaje o organizaci (nemocnice, ambulance,
laboratof, zdravotni pojistovna), véetné hierarchii.

« Provenance - auditni stopa a metadata o plvodu dat (kdo
vytvofil, kdy, jak, podpis).

« Composition - strukturovany dokument slozeny z ¢ésti
(napft. propoustéci zprava, laboratorni zprava, zprava
praktického lékare).

3 Implementac¢ni ptiru¢ka pro Ceskou republiku

Implementace HL7 FHIR v Ceské republice neni postavena
pouze na mezindrodnim standardu, ale vychazi z narodnich
potieb a povinnosti vyplyvajicich z legislativy (napfiklad Zdkon
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach) a informacni infra-
struktury ceského zdravotnictvi. Z tohoto dlivodu vznikl tzv. CZ
Core |G, ktery tvofi zékladni narodni implementacni pfirucku
a rozsituje mezinarodni FHIR profily o ¢eska specifika vyuzivana
v dalsich nédrodnich IG pro definici doporucenych vystupt elek-
tronické zdravotni dokumentace (EHR) (Obrazek 1).

3.1 Specifické prvky c¢eského Core IG

Identifikatory pacientt

« Rodné ¢islo (RC) - tradi¢né vyuzivany identifikator, v IG
definovan s valida¢nimi pravidly (format, modulo).

« RID (Referencni identifikator pacienta) - narodni
identifikator pacienta, vyuzivany zejména tam, kde nelze
pouzit RC (napt. cizinci bez pfidéleného RC). Vazan na
Narodni registr.

Adresy dle RUIAN

« V profilu AddressCz je proto pouzita narodni extenze
address-point-cz, ktera umoznuje jednoznacné propojeni
adresniho bodu s RUIAN kédem.

Identifikatory poskytovatel( a pracovist

+ KRPZS (Kmenovy registr poskytovatell zdravotnickych
sluzeb) - identifikator dle I1CO.

« ICZ (Identifika¢ni ¢islo zatizeni) - identifikator
zdravotnického zatizeni.

- ICP (Identifikaéni ¢islo pracovisté) - presnéjsi uréeni
konkrétniho pracovisté.

Narodni ¢iselniky a klasifikace napt.:

« NCLP (Nérodni &iselnik laboratornich polozek) - povinny
pro reprezentaci laboratornich vysetieni (Observation).
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Obrdzek 1 - Ekosystém vyuZiti core IG pro ostatni EHR vystupy

3.2 Uéel a cile pFirucky

Narodni implementa¢ni pfirucka HL7 FHIR (Implementation
Guide, IG) ma za cil zajisténi jednotného vyuziti FHIR standardu
v ¢eském zdravotnictvi.
Hlavni pfinosy jsou:
- zajisténi interoperability (standardizace dat) naptic¢ rGznymi
poskytovateli a institucemi,
« integrace s ceskou legislativou a narodnimi ¢iselniky, napf.
NCLP,
« podpora implementator( pii tvorbé FHIR dokumentd
a validaci.

3.3 Postup tvorby implementacni pfirucky
TvorbalG v ¢eském prostredi probiha v nékolika logickych krocich:

1. Funk¢ni specifikace - vychazi z redinych klinickych
a administrativnich procest a stanovuje, jaka data maji
byt evidovana a jakym zptsobem budou vyuzivdna
v definovanych pfipadech uziti.

2. Data set evidovanych polozek - na zékladé funk¢ni
specifikace se sestavuje seznam vsech datovych prvk,
které maji byt zachyceny (napf. laboratorni vysledky,
demografické udaje pacienta, pfedepsané léky).

3. Doplnéni value setl - jednotlivé polozky datasetu jsou
doplnény terminologiemi a kédovanimi, naptiklad NCLP,
LOINC, SNOMED CT, aby bylo jasné, jaka hodnota nebo
kéd se ma pouzit.

4. Tvorba logického modelu - z datasetu se vytvari
logicky model, ktery popisuje strukturu dat, vazby mezi
polozkami a pravidla pro validaci hodnot.

5. Mapovani na FHIR profily - logicky model se
transformuje do konkrétnich FHIR profild, kde je
definovéno, které resources se pouziji (napf. Patient,
Observation, Composition), a jaké elementy budou
povinné, volitelné ¢i rozsifitelné.

6. Priklady a validace - k profilim se vytvéreji ukazkové
instan¢ni datové sady, které slouzi k ovéfeni syntaktické
spravnosti i kompatibility s ostatnimi systémy.

4 Struktura implementacni pfFirucky (I1G)

Ceska implementa¢ni pfiru¢ka HL7 FHIR (IG) je publikovéna for-
mou webové dokumentace, kterd je rozdélena do tematickych
¢asti umoznujicich rychlou orientaci ve viech vystupech EHR
a to jak technickym expertdim, tak i uzivateldm z klinické praxe.

Zaznam o vyjezdu RZS

Implementacni pfirucky jsou pojaté dvojjazy¢né, a to z ddivodu,
Ze nékteré ¢asti FHIR profilu jsou generovany z globalnich zdro-
jb s anglickymi texty.

4.1 Hlavni ¢asti IG

Home (Uvod)

« Zakladni popis Ucelu a rozsahu pfirucky, stru¢né vysvétleni
pouziti v ¢eském prostiedi a odkazy na souvisejici zdroje.

Introduction (Uvodni &ast)
« Scope / Rozsah pouziti — rdmec, na ktery se IG vztahuje.
+ Background / Pozadi - kontext vzniku a pravni opory.
Functional / Funk¢ni ¢ast
« Use cases / Pfipady uziti — praktické scénére pouziti.
- Workflow / Rizeni stavi — popis zivotniho cyklu dokumentu
a datovych toka.
« Logical models / Logické modely - struktury vychazejici
z eHN a ¢eskych pozadavk(.
« Terminology considerations / Terminologické aspekty —

Vazby na narodni ¢iselniky (napt. NCLP, ICD-10, SNOMED CT)
a popis zpUsobu jejich pouziti v ceském kontextu.

Implementation / Implementacni ¢ast

« Mapping to profiles / Mapovani na profily — vazba mezi
logickymi modely a konkrétnimi FHIR profily.

+ Examples / Priklady — Ukézkové datové sady a scénére

ilustrujici spravné pouziti profil(.

Obligations / Povinnosti — pfehled zavaznych

a doporucenych pravidel. Obligation Framework je

metodika pro oznacovani povinnosti implementace prvki

standardu. V této vyhlaice jsou pouzity kategorie MUSI

(povinny pozadavek), MEL BY (doporuceny pozadavek)

a MUZE (volitelny prvek). Pozadavky mohou byt

odstupriovany podle role (resp. funkce) systému — jiné

pozadavky plati pro systémy vytvarejici dokument a jiné

pro systémy pfijimajici dokument.

+ Implementation notes / Poznamky k implementaci -
praktické aspekty a doporuceni.

Artifacts

« Tato sekce poskytuje prehled definovanych profil{
a logickych model( usporadanych podle tematickych skupin.
Zahrnuje jak ceské (CZ), tak evropské (EU) logické modely,
definované FHIR profily a jejich mapovani na logické modely.
Soucasti je také obligations framework, ktery urcuje vsechny
profily potfebné pro sestaveni kompletniho FHIR bundle.
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About / O pfiru¢ce

« Authors / Autofi — Autofi, verze, status a prohlaseni
o dusevnim vlastnictvi.

- Downloads / Stazeni - Pfistup k artefaktdm |G ve formatech
JSON, XML a TTL pro pfimé vyuziti v informacnich systémech.

+ References / Reference - ndvaznost na narodni
i mezindrodni standardy.

+ Dependencies / Zavislosti — prehled dalsich vyuzitych IG.

4.2 Jak cist implementacni prirucku (IG) - strucny
navod pro ¢lanek

P¥i praci s implementacni ptiru¢kou HL7 FHIR je vhodné postu-
povat od obecného kontextu k technickym detaildm. Nejprve
se doporucuje sezndmit s kapitolami Scope a Background, které
objasnuji rozsah pouziti IG, pravni a organiza¢ni kontext a pfi-
padné zavislosti na jinych implementacnich priru¢kach.

Dalsim krokem je prostudovani logickych modeld, které po-
skytuji prehled o datech, jez maji byt zachycena, a o vztazich
mezi jednotlivymi polozkami.

Po sezndmeni s logickymi modely je vhodné pfejit k profilim
a jejich mapovani. Sekce Mapping to profiles ukazuje, jak jsou
jednotlivé polozky logického modelu prevedeny do konkrét-
nich FHIR resources a jaké profily se pouzivaji. Pro praktickou
implementaci je dulezZité vénovat pozornost Snapshot, ktery
zobrazuje cely rozsah profilu véetné viech elementd, jejich kar-
dinality a referenci. Tento kompletni pohled slouZi jako hlavni
podklad pro validaci a spravné pouziti profilu vimplementaci.

Pri ¢teni profild je rovnéz nezbytné vénovat pozornost kardi-
nalité, referencim a terminologii. Kardinalita urcuje, které prvky
jsou povinné a kolikrat se mohou vyskytovat, zatimco referen-
covani ukazuje, na které jiné profily nebo resources se dany
prvek odkazuje. Terminologie a hodnotové sady (ValueSets /
Bindings) specifikuji, které kody a standardizované seznamy
je tfeba pouzit. Soucasti sekce artefaktl je také obligations
framework, ktery urcuje zavazna pravidla pro dil¢i informace
obsazené v FHIR profilu.

Praktické pfriklady (Examples) a implementacni poznamky
(Implementation notes) jsou pak klicové pro ovéreni spravnosti
implementace. Doporucuje se nejprve validovat ukazkové in-
stance pres FHIR validator a nasledné testovat vyménu dat mezi
systémy. Implementacni poznamky poskytuji praktické rady,
upozornéni na hrani¢ni pfipady a doporucené workflow, které
usnadnuji redlné nasazeni IG.

I/—[Hlaviika klinického dokumentu [L1,L2,L3))

5 Realizace FHIR dokumentu podle IG

V prvni fazi standardizace ceského zdravotnictvi je pfi realizaci
standardizovanych elektronickych zdravotnickych zaznam
uplatiiovana Uroven L1, kterd predstavuje zakladni strukturo-
vanost dokumentu podle metodiky Ministerstva zdravotnictvi.
Dokument na této Urovni obsahuje strukturovanou hlavi¢ku,
zahrnujici metadata o pacientovi, poskytovateli, typu doku-
mentu ¢i ¢ase jeho vytvoreni. Télo dokumentu mUze byt ne-
strukturované nebo ¢astecné strukturované a je vétsinou ucho-
vavano v non-FHIR formatu, naptiklad ve formatu PDF nebo

miru strukturovani obsahu dokumentu.

5.1 Priklad propoustéci zpravy

Propoustéci zprava L1 se technicky realizuje jako FHIR doku-
ment, coz je instance zdroje Bundle s atributem type nastave-
nym na hodnotu document. Tento Bundle je atomickou, ne-
ménnou a podepsatelnou jednotkou, kterd obsahuje vsechny
potiebné zdroje.

Struktura Bundle typu dokument MUSI dodrzovat nasledu-
jici pravidla:

1. Prvni polozkou v poli entry (entry) MUSI byt zdroj
Composition. Tento zdroj slouZi jako manifest celého
dokumentu a vyjadfuje jeho strukturu pomoci
jednotlivych sections. Struktura Composition také
popisuje ucel dokumentu, autora, pacienta a dalsi
zUcastnéné role. Do prvku presentedForm.data vlozte
Base64 fetézec z podepsaného PDF/A-2b dokumentu
obsahujici finaIni klinicky text propoustéci zpravy.
Doplrite povinné prvky contentType (application/pdf),
language (cs) a status.

2. VSechny ostatni zdroje (Patient, Practitioner,
Organization, Encounter, DocumentReference), které jsou
soucésti dokumentu, jsou uvedeny v dalSich polozkach
pole entry.

3. Véechny zdroje uvnitf Bundle MUSI byt propojeny pomoci
referenci ve struktufe Composition nebo ve zdrojich na
které Composition odkazuje (napf. Composition.subject
odkazuje na zdroj Patient v témze Bundle).

4. Identifikator dokumentu (povinny) se nachazi v Bundle.
identifier. Je globalné jedinecny pro tuto instanci
dokumentu a nikdy se nepouziva opakované, ani pro jiné
dokumenty odvozené ze stejné kompozice.

/—[Sekce 1: Vstupni vySetfeni (L2,L3)

Vstupni vySetfeni - text (LZ)]

Vstupni vysetreni formalizované - vySka, vaha [LBJ)

Diivod hospitalizace - text (LI)]

Strukturované télo dokumentu (L2,L3)

Sekce 2: Duvod hospitalizace (L2,13)

Klinicky dokument

Dlivod hospitalizace - kédem [LE)J

Prubéh hospitalizace - text (LI)j

Sekce 3: Pribéh hospitalizace (L2,L3)

\\—[Prezentnvatelné forma dokumentu (L1,12,L3) j

'\—(PFilnhy dokumentu [Ll,LZ,LB)]

Priibéh hospitalizace - zdznamy (L'*l)]

Obrdzek 2 - Urovné standardizace dokumentu. Zelené &dsti reprezentuji L1 troveri standardizace. Zelené a zluté Edsti reprezentuji L2 dokument. Zelené,
Zluté a Cervené Cdsti reprezentuji zcela strukturovany dokument reprezentovany trovni L3.
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Obrdzek 3 - Zdkladni struktura L1 dokumentu

5.2 Realizace digitalniho podpisu FHIR dokumentu
(Bundle)

Podpis dokumentu je uloZen ve zdroji Provenance obsazeném
v Bundle typu dokument. Existuji i jiné zpUsoby podepisovani
dokumentl nez pomoci vlozeného podpisu — napfiklad obal-
kové podpisy (JSON, XML), kde jsou podepsand data zahrnuta
v samotném podpisu, nebo zpfistupnit zdroje Provenance
samostatné (oddélené od dokumentu). Z praktickych divodi
vsak preferujeme metodu vloZzeného podpisu. Pro tuto metody
MUSI byt dodrzena nasledujici pravidla:

« Podpisy MUSI byt v zdroji Provenance

« Provenance zdroje s témito podpisy MUSI byt vloZzeny do
Bundle typu dokument
« Provenance.target referuje Bundle/{id}, kde id je id bali¢ku.
« Provenance resource musi obsahovat prvek Provenance.
signature, do kterého se uklada elektronicky podpis celého
Bundle. Pfed samotnym podepsanim se z Bundle odstrani
vechny polozky Provenance, které jiz odkazuji na tento
Bundle, aby nedochézelo k situaci, kdy by byl podpis
soucasti obsahu, ktery se podepisuje.
Zdroj Provenance muze oznacovat, ze podepisuje dalsi
zdroje, vetné specidlni cilové hodnoty #, kterd oznacuje,
ze podepisuje kromé Bundle také sam sebe (ale nezahrnuje
zadny Provenance.signature obsahujici digitalni podpis).
Alternativné mUze element target obsahovat fullUrl
jiného zdroje v Bundle, coz oznacuje, Ze tento dalsi zdroj
je také podepsan. Jelikoz jedinymi zéznamy, které nejsou
podepsany, jsou jiné podpisy, pouziva se to k podepisovéni
dalsich podpist. V takovych ptipadech je také podepsan
Provenance.signature.

11 Zavér

Implementace standardu HL7 FHIR v Ceské republice predsta-
vuje zasadni krok smérem k moderni, interoperabilni a bez-
pecné vyméné zdravotnickych dat. Narodni implementacni
prirucka (CZ Core |G a navazujici IG) zohlednuje nejen technické
pozadavky, ale také specifika vychazejici z legislativy a infor-
macni infrastruktury ¢eského zdravotnictvi.

Clanek ukazal postup tvorby implementaéni prirucky od
funkcni specifikace pres logické modely az k profilim FHIR,
véetné pouziti narodnich identifikatord a ciselnikd. Popsana
struktura IG a zpusob jejiho ¢teni poskytuji zakladni orientaci
pro vyvojare i odbornou verejnost.

Ackoli standardy nejsou v dobé psani tohoto ¢lanku jesté ofi-
cidlné vydany Ministerstvem zdravotnictvi, jejich pfiprava je ve
vysoké fazi dokonceni a verze 1.0.0 jiz umoznuje jejich praktické
testovani a pilotni implementace.

Zavedeni FHIR do praxe podpofi nejen zlepseni interoperabi-
lity mezi systémy, ale i efektivni zapojeni ¢eského zdravotnictvi
do evropskych iniciativ v oblasti elektronického zdravotnictvi
(napft. EHDS).

FROM STANDARD TO PRACTICE: CREATING FHIR
EXAMPLES ACCORDING TO THE CZECH
IMPLEMENTATION GUIDE

Abstract

This article deals with the HL7 FHIR implementation guide for
the Czech Republic. The text introduces the basic principles of
the guide, its links to national legislation, and the specifics of
the Czech healthcare system. Practical examples are used to
illustrate the process of creating examples and using profiles
to support interoperability between healthcare information
systems. The article provides an overview to facilitate the invol-
vement of the professional public in the process of digitizing
Czech healthcare.
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