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1. Dokumenteninformationen
Allgemeines

Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass alle personenbezogenen Bezeichnungen je-
weils als geschlechtsneutral formuliert zu verstehen sind.

Entstehung des Dokuments

Dieses Dokument wurde im Konsens von einer Arbeitsgruppe abgestimmt. Folgende Organi-

sationen waren vertreten:

B Osterreichische Arztekammer,

Osterreichische Gesellschaft fiir Laboratoriumsmedizin und Klinische Chemie (OGLMKC)

Osterreichische Gesellschaft fir Gute Analysen- und Laborpraxis (GALP)

Osterreichische Gesellschaft fir Qualitatssicherung und Standardisierung medizinisch-di-
agnostischer Untersuchungen (OQUASTA)

B ELGA GmbH

Die Vorgaben wurden in einer offentlichen Kommentierungsphase von November bis Dezem-
ber 2014 einem Review unterzogen. Anpassungen an geanderte Rahmenbedingungen erfol-
gen laufend.

Herausgeber

Mag. Dr. Stefan Sabutsch, ELGA GmbH
Fachliche Autoren

Dr. Gerhard Weig|

Dr. Stefan Sabutsch

Teilnehmer der Arbeitsgruppe (alphabetisch)

B Univ.Prof. Dr. Andrea Griesmacher (OQUASTA, OGLMKC, Universitatskliniken Inns-
bruck)

B Univ.Doz. Dr. Walter-Michael Halbmayer (GALP)

B Prim. Univ.Doz. Dr. Alexander Haushofer (OGLMKC)

Leitfaden zur Verwendung von LOINC im ELGA CDA Laborbefund 3/41



61
62
63
64
65

66
67

68
69
70
71

72
73

74
75
76
77
78
79

80
81
82

OA Dr. Jorg Hofmann (KAV Wien, Sozialmedizinisches Zentrum Ost)
Univ.Prof. Dr. Wolfgang Hibl (KAV Wien, Wilhelminenspital)
Univ.Prof. Dr. Harald Kessler (Med.Univ. Graz)

Prim. DDr. Raimund Kristoferitsch (KAGES, KH Leoben)

Dr. Georg Manner (KAV Wien, AKH Wien)

Dr. Hans Georg Mustafa (OGLMKC, OAK Bundesfachgruppe Medizinische und Chemi-
sche Labordiagnostik)

Univ.-Doz. Dr. Reinhard Raggam (Med.Univ. Graz)
Prim. Dr. Harald Rubey (GALP, NO LK-Holding, KH Mistelbach)
AssProf. Dr. Christian R. Schweiger (GALP; KAV Wien, AKH Wien)

Dr. Stefan Sabutsch (ELGA GmbH)

Dr. Gerhard Schobesberger, PLL.M (OGLMKC, OAK Bundesfachgruppe Medizinische
und Chemische Labordiagnostik)

Prim. Dr. Herbert Stekel (GALP; AKH Linz)

ao. Univ.-Prof. Dr. Thomas Szekeres (AK Wien, OGLMKC)

B Dr. Gerhard Weigl (KAV Wien, Otto-Wagner-Spital)

Kommentare und Anderungen

Fragen, Anregungen fir die Weiterentwicklung dieses Dokuments und Kommentare kénnen
an cda@elga.gv.at gesendet werden. Weitere Informationen finden Sie unter
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2. Zusammenfassung

Dieser Leitfaden erklart das Vorgehen beim ,Mapping®“, der korrekten Zuordnung von lokalen
Laborcodes zu den standardisierten Codes fur ELGA. AuRerdem wird beschrieben, worauf die
fur ELGA gultige Liste von Codes basiert, wie die Liste strukturell und inhaltlich aufgebaut ist
und wie sie gepflegt und erweitert wird.

Die Liste von Codes (auch ,Value Set") ist das so genannte Value Set ,ELGA_LaborParame-
ter?, es handelt sich dabei um eine Zusammenstellung der wichtigsten Laborleistungen und
Labormessgrofen, die von medizinischen Laboreinrichtungen in Osterreich erbracht werden.
Das Value Set stiitzt sich auf den internationalen Standard LOINC®.

Es ist eine der wichtigsten Intentionen dieses Leitfadens, den verantwortlichen Personen in
den medizinischen Laboreinrichtungen in Osterreich eine schrittweise Hilfestellung fir das
Mapping bereit zu stellen, damit eine grofitmoégliche Austauschbarkeit und Vergleichbarkeit
von Labormesswerten tber ELGA und dartber hinaus in den medizinischen Informationssys-

temen in ganz Osterreich erreicht werden kann.

2.1. Regeln fur das Mapping

Fir das Verstandnis des LOINC und des Value Sets ELGA_LaborParameter ist es wichtig, die
sechs semantischen Achsen des LOINC®-Modells zu kennen und beim Mapping, der Herstel-
lung einer Zuordnung der Laborleistungen/LabormessgréRen zwischen den Anwendungssys-
temen und dem Value Set ELGA_LaborParameter, zu berticksichtigen. Fir das Mapping wird
eine Hilfstabelle (verfigbar unter ) mit den relevanten Informationen
zur Verfligung gestellt.

Im Zuge dieses Mappings sollten fir alle Laborleistungen/Labormessgréflen eines Anwen-
dungssystems die folgenden Punkte geprift werden (siehe 6.2.1):

A. Suche von Entsprechungen einer lokalen Laborleistung/Labormessgrofe in den
Eintragen des Value Sets ELGA_LaborParameter:

A.1. Gibt es zu einer Laborleistung/LabormessgroRe Eintrage mit einer entsprechen-
den Bezeichnung der Komponente (,,Component®)?
Beispiele: Natrium, Hdmoglobin, partielle Thromboplastinzeit

A.2.Passt die Eigenschaft (Dimension) der Laborleistung/LabormessgréRe zur Ei-
genschaft (,,Property“) der méglichen Eintrage?
Beispiele: Substanzkonzentration, Anzahl pro Volumen, Druck, Temperatur

A.3.Ist der Zeitaspekt bzgl. der Materialgewinnung (,,Time Aspect®) derselbe?
Beispiele: Zeitpunkt, 24-Stunden-Messung
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A.4.Bezieht sich das Untersuchungsmaterial bzw. Art der Probe der lokalen Labor-
leistung/LabormessgroRe dasselbe wie in den moglichen Eintragen (,,Sys-
tem“)?

Beispiele: Serum/Plasma, Vollblut, Harn

A.5. Skalierung der Laborleistung/LabormessgrofBe (,,Scale Type“)
Beispiele: quantitativ, qualitativ, ordinal
Hilfreich ist hier der Vergleich der vorgeschlagenen Einheiten (UCUM) der LOINC-
Eintrage

A.6.Sind die Ergebnisse der Laborleistung/LabormessgroBe bei der verwendeten
analytischen Methode gut vergleichbar? (,,Method*)
Beispiele: photometrisch, enzymatisch, automatische Zahlung, manuelle Zahlung

Nach Maoglichkeit sollte das Mapping zwischen Anwendungssystemen und Value Set
ELGA_LaborParameter OHNE Berticksichtigung der Methoden erfolgen. Das bedeu-
tet, dass bei mehreren passenden Bezugsmaoglichkeiten in erster Linie auf jenen Ein-
trag referenziert werden sollte, bei dem keine Methode hinterlegt ist.

Wenn in Bezug auf eine Laborleistung/Labormessgréfie eines Anwendungssystems eine
grolRtmogliche Kompatibilitat der dargestellten Kriterien gegeben ist, kann eine entsprechen-
des Mapping des betreffenden Eintrages zum Value Set ELGA_LaborParameter hergestellt
werden — und damit auch zum LOINC.

2.2. Regeln fur den Einreichprozess fehlender Codes

Kann in Bezug auf eine Laborleistung/Labormessgréfie eines Anwendungssystems aber kein
entsprechender Referenzeintrag im Value Set ELGA_LaborParameter gefunden werden, sind
die folgenden Schritte durchzufihren:

B. Einreichprozess fiir fehlende Codes im Value Set ELGA_LaborParameter

B.1.Recherche in der volistandigen LOINC-Datenbank: Wenn kein entsprechender
Eintrag im Value Set ELGA_LaborParameter gefunden wurde, ist eine Recherche in
der vollstandigen LOINC-Datenbank durchzufiihren. Dabei sind die zuvor unter Punkt
1.1. bis 1.6. dargestellten Zuordnungskriterien ebenfalls zu berticksichtigen:

B.1.1. Antrag fiir die Aufnahme eines LOINC-Codes: Wenn ein kompatibler LOINC-
Referenzeintrag gefunden wurde, so ist flr diesen ein Antrag fir die Aufnahme
und Ubersetzung in das Value Set ELGA_LaborParameter an zu
stellen (siehe Kapitel 6.2).
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B.1.2. Antrag fiir die Erstellung eines neuen LOINC-Codes: Falls auch nach einer
Recherche in der LOINC-Datenbank kein entsprechender Referenzeintrag gefun-
den werden kann, sind die unter Kapitel 6.2.2 dargestellten Schritte fur den Ein-
reichprozess flr neue Laborleistung in das Value Set ELGA_LaborParameter an

anzustolRen.

B.2. Bearbeitung des Antrags durch die ELGA GmbH: Die Antrédge werden im Auftrag
der ELGA GmbH fachlich geprift und das Ergebnis zeitnah per Email an den Antrag-
steller Ubermittelt.

B.3. Publikation des gednderten Value Sets ELGA_LaborParameter: Neue Versionen
des Value Sets ELGA_LaborParameter werden einmal pro Quartal herausgegeben,
falls notwendig.

Aufgrund des hier dargestellten Vorgehens sollte es mit dem entsprechenden labormedizini-
schen Hintergrundwissen maoglich sein, ein méglichst ltickenloses Mapping herzustellen.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass das Value Set ELGA_LaborParameter stets erganzt und
durch neue Datensatze erweitert werden kann.

Alle Anwender werden darum ersucht, sowohl im Zuge des Mappings als auch im Rahmen
der kontinuierlichen Datenpflege in den lokalen Anwendungssystemen, Zuordnung der Labor-
leistungen/Labormessgrdfien in Bezug auf das Value Set und das LOINC-Modell einer Plau-
sibilitdtsprifung zu unterziehen. Auf diese Weise soll die bestmdégliche Datenqualitat des Va-
lue Sets ELGA_LaborParameter im Hinblick auf eine gréRtmdgliche Austauschbarkeit und
Vergleichbarkeit von Labormesswerten in Osterreich hergestellt werden.

Fragen richten Sie bitte schriftlich an

2.3. Regeln fur den ELGA Laborbefund

Bei der Erzeugung von Laborbefunden entsprechend den ELGA Vorgaben (enthalten im
ELGA CDA Implementierungsleitfaden Laborbefund) ergeben sich daraus fir die Verwendung
von Laborleistungen/LabormessgréfRen die folgenden Regeln:

C. Dokumentation von Laborleistungen/Labormessgrofen im ELGA Laborbefund:

C.1.Im direkt lesbaren Teil miissen Laborleistungen/LabormessgroRen die Benen-
nung aus dem aktuellen Value Set ELGA_LaborParameter tragen.

C.2.Im rein maschinenlesbaren Teil des Befundes ist der entsprechende Code aus
dem aktuellen Value Set ELGA_LaborParameter zu verwenden.

C.3.Bevorzugt sind die empfohlenen Einheiten zu verwenden.
Andere Einheiten sind zulassig, sofern sie korrekt UCUM-codiert sind.
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D. Umgang mit Analysen, die (noch) nicht gemappt werden konnten: Solange es kein
giiltiges Mapping auf das Value Set ELGA_LaborParameter gibt, konnen Laborleis-
tungen/LabormessgroRen im ELGA Laborbefund verwendet werden,

D.1.indem im lesbaren Teil eine eigene unmissverstandliche Benennung verwendet
wird und

D.2.im maschinenlesbaren Teil
D.2.1. der bereits beantragte LOINC (siehe Kapitel 6.2 Punkt 2) oder

D.2.2. ein alternativer lokaler Code eingetragen wird', wenn der Code erst fiir die
Aufnahme in LOINC eingereicht wird (siehe Kapitel 6.26.2.2.2).

2.4. Publikation des Value Sets ELGA_LaborParameter

Das Value Set ELGA_LaborParameter ist auf dem 6ffentlich zuganglichen Terminologieserver
im Bereich ,Value Sets" verdffentlicht ( ).

Neue Versionen des Value Sets ELGA LaborParameter werden einmal pro Quartal heraus-
gegeben, falls notwendig.

Dieses Dokument und die Hilfstabelle flUr das Mapping werden auf Website
zur Verfligung gestellt.

" Siehe ELGA CDA Implementierungsleitfaden Laborbefund, Kapitel 4.4.7.4.3, ,Laborergebnisse ohne passenden Code*
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3. Zielsetzung & Gultigkeit des Dokumentes

3.1. Zielsetzung

Das Ziel des vorliegenden Leitfadens ist die genaue Spezifizierung der inhaltlichen Strukturie-
rung von Laborbefunden in der 6sterreichischen ,Elektronischen Gesundheitsakte® (ELGA).
Die inhaltliche Struktur, das heil3t die Reihenfolge und Gliederung der ,Analysen® (Laborleis-
tungen/Labormessgrofen) innerhalb der CDA-Dokumente? wird vom Value Set ELGA_Labor-
Parameter festgelegt. Der Leitfaden erstellt dazu formale Vorgaben und Anleitungen:

B Hilfestellung beim Mapping von lokalen Codelisten,

B Rickfihrbarkeit samtlicher Laborleistung sowie LabormessgroRen eines Laborbefundes
in das Ubergeordnete LOINC-Modell,

B cinheitliche dsterreichische Bezeichnungen der Laborleistungen/LabormessgroRen,
B einheitliche Bezeichnungen der Einheiten nach dem UCUM-Standard,

Zuordnung von lokalen Laborleistungen/Labormessgréf3en zu den im ELGA CDA Imple-
mentierungsleitfaden dargestellten Liste der Befundgruppen (in den zwei Hierarchieebe-
nen ,Bereiche“ und ,,Gruppen®),

B Vereinheitlichung der Reihenfolge dieser Befundgruppen sowie

B Vereinheitlichung der Reihenfolge der Laborleistungen/LabormessgroRen innerhalb der
Befundgruppen.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass das Value Set ELGA_LaborParameter stets erganzt und
durch neue Datensatze erweitert werden kann. Dementsprechend werden im Rahmen dieses
Leitfadens die Prozesse zur fortlaufenden Sicherstellung einer bestmoéglichen Datenqualitat
des Value Sets ELGA_LaborParameter beschrieben.

3.2. Zielgruppe und Giultigkeit

Die Hauptanwender dieses Leitfadens sind Personen, die v.a. in medizinischen klinisch-che-
mischen Labors fir die Stammdatenpflege der Labor-Informationssysteme und/oder die Im-
plementierung von ELGA in die entsprechenden Softwaresysteme verantwortlich sind.

Dieser Leitfaden ist glltig fur alle IT-Systeme, die Laborbefunde (ELGA-G §2 Z 9 lit. a sublit.
bb) erzeugen, die in ELGA im vorgeschriebenen Format HL7 CDA® Rel.2 registriert und zu-
ganglich gemacht werden. Das Format des Befundes wird im entsprechenden Implementie-
rungsleitfaden (ELGA-VO 2013 § 14 Z 1 Implementierungsleitfaden Laborbefund) spezifiziert.

2 Damit ist die Reihenfolge v.a. im lesbaren Teil von CDA (,narrativer Text“) gemeint, nicht notwendigerweise die Reihenfolge der
maschinenlesbaren Entries (,Level 3"). Es wird empfohlen, dass beide Teile dieselbe Reihenfolge aufweisen.
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3.3. Nutzungsbedingungen und Urheberrechte

Der vorliegende Leitfaden wurde unter der Leitung der ELGA GmbH und unter Mitwirkung der
genannten Mitglieder der Arbeitsgruppe erstellt. Die Arbeiten flr den vorliegenden Leitfaden
wurden von den Autoren gemafll dem Stand der Technik und mit groRtmdglicher Sorgfalt er-
bracht. Die ELGA GmbH genehmigt ausdricklich die Anwendung des Leitfadens ohne Lizenz-
und Nutzungsgebuhren zum Zweck der Erstellung medizinischer Dokumente und weist darauf
hin, dass dies mit dem Einverstandnis aller Mitwirkenden erfolgt.

Dieser Leitfaden beruht auf Inhalten des LOINC® (Logical Observation Identifiers Names and
Codes, siehe )- Die LOINC-Codes, Tabellen, Panels und Formulare unterliegen
dem Copyright © 1995-2014, Regenstrief Institute, Inc. und dem LOINC Committee, sie sind
unentgeltlich erhaltlich. Lizenzinformationen sind unter abrufbar.
Weiters werden Inhalte des UCUM® verwendet, UCUM-Codes, Tabellen und UCUM Spezifi-
kationen beruhen auf dem Copyright © 1999-2009 des Regenstrief Institute, Inc. und der Uni-
fied Codes for Units of Measures Organization (UCUM). Lizenzinformationen sind unter
abrufbar.

3.4. Verbindlichkeit

Die in den Implementierungsleitfaden Entlassungsbrief Arztlich, Entlassungsbrief Pflege, La-
borbefunde, Befund bildgebender Diagnostik sowie XDS Metadaten getroffenen Festlegungen
fur Inhalt, Struktur, Format und Codierung werden durch eine Verordnung der Bundesministe-
rin / des Bundesministers flr Gesundheit (,ELGA-Verordnung®) verbindlich gemacht. Die an-
zuwendenden ELGA-Interoperabilitdtsstufen folgen dem Prinzip der schrittweisen Umsetzung
von ELGA. Die Leitfaden in ihrer jeweils aktuell glltigen Fassung sowie die aktualisierten Ter-

minologien sind vom Gesundheitsministerium auf zu veroffentlichen.

Die Nutzung des vorliegenden Leitfadens erfolgt in ausschliellicher Verantwortung der An-
wender. Aus der Verwendung des vorliegenden Leitfadens konnen keinerlei Rechtsanspriiche
gegen die ELGA GmbH erhoben und/oder abgeleitet werden.

3.5. Revisionsliste

Anderungen gegeniiber den zuvor publizierten Versionen finden sie in der Revisionsliste in
Kapitel 7.3.
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4. Einfuhrung und Vorstellung von LOINC und UCUM

Dieses Kapitel informiert Uber unterstitzende Materialien, Definitionen und fuhrt in LOINC und
UCUM ein.

4.1. ELGA Laborbefunde

Mit ELGA werden Laborbefunde in Osterreich, beginnend mit 2015, fiir alle behandelnden
Arzte eines Patienten zuganglich gemacht. Das Verstandnis eines ,Laborbefundes® erstreckt
sich in diesem Dokument Uber facharztlich vidierte, kommentierte/interpretierte Befunde aus
dem gesamten Spektrum der laboranalytisch ermittelten Befunde, insbesondere Befunde aus
der klinischen Chemie, Hamatologie, Immunchemie und Mikrobiologie/Bakteriologie. Kranken-
anstalten und Facharzte/Facharztinnen der Sonderfacher medizinisch-chemische Labordiag-
nostik oder Hygiene und Mikrobiologie (ELGA-G [1]).

Die Befunde werden dabei technisch so strukturiert, dass ihr Inhalt von Computersystemen
weiterverwendet werden kann und ihr ,Layout® nachtraglich angepasst werden kann. Die Wei-
terverwendung umfasst den Import in lokale Anwendungssysteme, Bildung von Zeitreihen o-
der Kumulativdarstellungen, Berechnungen, Warnungen etc.

Das dazu verwendete Format ist HL7 Clinical Document Architecture, ein XML-Format, dass
speziell fur die Anwendung in der Medizin angepasst wurde. Die XML-Struktur wird von den
»,ELGA CDA Implementierungsleitfaden” vorgegeben, fir den Laborbefund sind hier relevant:

B Der ,Allgemeine Implementierungsleitfaden fir ELGA CDA Dokumente® [2]

B Der Implementierungsleitfaden Laborbefund [3]
4.2. Unterstiitzende Materialien

4.2.1. Value Set ELGA LaborParameter

Verfligbar im Terminologieserver unter dem Direktlink

Das Value Set enthalt durch Aufnahme des LOINC Fully Specified Name alle notwendigen
Informationen fur das Mapping.

4.2.2. LOINC Online-Suche

Leitfaden zur Verwendung von LOINC im ELGA CDA Laborbefund 11/41


https://termpub.gesundheit.gv.at/TermBrowser/gui/main/main.zul?loadType=ValueSet&loadName=ELGA_Laborparameter
https://termpub.gesundheit.gv.at/TermBrowser/gui/main/main.zul?loadType=ValueSet&loadName=ELGA_Laborparameter
https://termpub.gesundheit.gv.at/TermBrowser/gui/main/main.zul?loadType=ValueSet&loadName=ELGA_Laborparameter
http://search.loinc.org/

286

287
288

289

290

291
292

293

294
295
296

297

208
299
300

301

302

303
304
305

306
307
308

309
310
311

312
313
314
315
316

4.2.3. ELGA CDA Implementierungsleitfaden Laborbefund

HL7 Implementation Guide for CDA® R2: Laborbefund, aktuelle Version unter
http://www.elga.gv.at/technischer-hintergrund/technische-elga-leitfaeden/ Terminologieserver

4.2.4. LOINC Handbuch Deutsch

Das LOINC Handbuch liegt in einer deutschen Ubersetzung im Downloadbereich des DIMDI

vor:

4.2.5. UCUM und ,,UCUM-Essence*

Relevante Informationen zu UCUM bietet . Auf dieser Website wird
auch eine XML-Datei mit allen Symbolen und Umrechnungsfaktoren angeboten:

4.2.6. Leitfaden zur Nutzung von ELGA-Terminologien

Der Leitfaden zur Nutzung von ELGA-Terminologien beschreibt die Grundlagen und Bedin-
gungen fur den Umgang mit ELGA-Terminologien. Abrufbar unter http://www.elga.gv.at/tech-
nischer-hintergrund/technische-elga-leitfaeden/

4.3. Definitionen

B CDA: Die HL7 Clinical Document Architecture ist ein auf XML basierender Standard fir
den elektronischen Austausch von klinischen Dokumenten (z. B. Entlassungsbrief, Labor-
befund); die Verwendung von CDA ist flir Befunde in ELGA verpflichtend.

B Codesystem: Codesystem (engl. code system): Bezeichnung fiir eine Terminologie als
Sammlung von Konzeptidentifikatoren in einer computerverarbeitbaren Form, zusammen

mit dem zugehdrigen Regelwerk (Regeln zur Codierung von Begriffen, Benennung etc.).

B LOINC: Logical Observation Identifiers Names and Codes", ein Terminologiestandard mit
allgemeingultigen Namen und Identifikatoren zur eindeutigen Bezeichnung von Untersu-

chungs- und Testergebnissen aus Labor und Kilinik.

B Medizinische Anwendungssysteme: Unter dem Begriff ,medizinische Anwendungssys-
teme” werden hier Systeme zur elektronischen Informationsverarbeitung zusammenge-
fasst, die Personen unterstiitzen, die medizinische Aufgaben im Rahmen der Krankenver-
sorgung beteiligten durchfiihren. Beispiele: Labor-Informationssysteme (LIS), Kranken-
haus-Informationssysteme (KIS).
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In diesem Leitfaden sind damit im Speziellen Labor-Informationssysteme (LIS), aber auch
Krankenhaus-Informationssysteme (KIS) gemeint, die medizinische Laborbefunde nach
den Regelwerken der Generierung von CDA-Dokumenten fir die ELGA bereitstellen.

B Terminologieserver: Ein Server, der Terminologien und Value Sets in standardisierter
Form aktuell verfligbar macht. Der Terminologieserver ist eine Komponente der dsterrei-
chischen e-Health Infrastruktur? ( )-

B UCUM: Unified Code for Units of Measure ist eine regelbasierte Vereinheitlichung der
Schreibung von Maleinheiten.

B Value Set: Ein “Value Set” oder eine “Wertemenge” ist eine eindeutig identifizierbare und
versionierte Sicht auf eine oder mehrere Terminologien. Ein Value Set enthalt den Code
selbst und die Information Uber die Herkunft des Codes (die Source-Terminologie). Die
Werte werden anwendungsabhangig als strukturierte Auspragungen von Merkmalen ver-
wendet, z.B. flr die strukturierte Dokumentation, zur Speicherung in Datenbanken oder

zur standardisierten Kommunikation.

4.4. Das LOINC®-Modell

Die Basis des Value Sets ELGA LaborParameter stellt das LOINC®-Modell (,Logical Obser-
vation ldentifiers Names and Codes"®) dar, das vom Regenstrief Institute, Inc. (Indianapolis,
USA) herausgegeben und gemeinsam mit dem LOINC Committee gepflegt wird.

Beim LOINC-Modell handelt es sich um ein Verfahren zur standardisierten Spezifizierung von
medizinischen Untersuchungen im Allgemeinen und Laborleistungen oder Labormessgrofien
im Speziellen entsprechend der folgenden sechs Grundbestandteile oder “semantischen Ach-
sen“ der Klassifikation:

1. Name der Komponente bzw. Laborleistung/Labormessgréfie (,Component®)

2. Untersuchte Eigenschaft der Laborleistung/Labormessgrdfie (,Property, z.B. Masse,

Volumen, Konzentration.
3. Zeitangaben (,Time Aspect®) bzgl. der Materialgewinnung (z.B. Zeitpunkt, Dauer)
4. Untersuchungsmaterial bzw. Art der Probe (,System*, z.B. Serum, Plasma, Urin)

5. Mess-Skala (,Scale Type®, z.B. qualitativ oder quantitativ)

3 Der Terminologieserver soll den Stakeholdern des dsterreichischen Gesundheitswesens die Méglichkeit bieten, eigene Termi-
nologien Uber das Internet 6ffentlich zur Verfligung zu stellen, sowie Terminologie-Recherche und Terminologie-Download er-
méglichen. Er unterstiitzt sowohl redaktionelle Arbeiten als auch die Ubersetzung und Versionierung von Terminologien. Er hilft
einheitliche, eindeutige und gepriifte Terminologien zu verwenden. Primarsysteme kdnnen ihre lokalen Terminologien via Webs-
ervices synchronisieren und pflegen, die Nutzer kénnen auf Terminologien auch Uber eine Weboberflache zugreifen. Die Daten
enthalten neben fachlichen Erlauterungen auch Meta-Informationen (z.B. die Quelle oder Nutzungs- bzw. Lizenzinformationen).
Angemeldeten Benutzern stehen Kollaborationsfunktionen zur Verfiigung, sie kdnnen aktiv an der redaktionellen Arbeit und somit
an der Terminologie-Entwicklung teilnehmen
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6. Untersuchungsmethode (,Method Type®), falls erforderlich

Ein ,vollstandig spezifizierter* LOINC-Name (,LOINC fully specified name®) enthalt zumindest
die ersten 5 Grundbestandteile, die Angabe der Untersuchungsmethode ist fakultativ. Das
Trennzeichen zwischen den Grundbestandteilen ist ein Doppelpunkt (,,:“).

Beispiele fur vollstandig spezifizierte LOINC-Namen:

B sSodium:SCnc:Pt:Ser/Plas:Qn

B Sodium:SRat:24H:Urine:Qn

B Creatinine renal clearance:VRat:24H:Ur+Ser/Plas:Qn
B Glucose:ACnc:Pt:Urine:0Ord:Test strip

Jedem LOINC wird ein eindeutiger Identifikator (,LOINC Code Identifier” bzw. ,LOINC-Code")
permanent zugeordnet. Die Codes sind numerisch, werden fortlaufend in aufsteigender Reihe
vergeben und eine Prufziffer als letztes Zeichen. Ein Beispiel flr einen LOINC-Code :

B 5792-7 (fir Glucose:ACnc:Pt:Urine:0rd:Test strip)

Alle LOINC sind in Form einer allgemein verfugbaren Datenbank erfasst, wobei vom Regens-
trief Institute regelmanig Aktualisierungen publiziert werden.

In Bezug auf Laborleistungen/Labormessgrofen existieren innerhalb des LOINC-Modells aber
auch zusatzliche Attribute zur weiterfihrenden Beschreibung jedes Datensatzes, wobei v.a.
die folgenden Attribute hier erwahnt werden sollen:

B Bereich (,Class"), eine willklrliche Klassifizierung zur Gruppierung
B Beispiel-Einheit (,Example UCUM Unit*), z.B. mg, %, mmol/L
B Status des Eintrags (,Status®), z.B. ,Active".

Im Verlauf des bereits seit 20 Jahren bestehenden LOINC-Projektes wurden neben der Erfas-
sung von Laborleistungen sowie Labormessgrofien auch andere, z.T. klinische Parameter mit
Hilfe des LOINC-Modells kategorisiert. Aus diesem Grund ist jeder Datensatz der LOINC-Da-
tenbank auch einem der folgenden vier Klassentypen (,Classtype®) zugeordnet:

1. Labor (,Lab"),
2. Kilinisches (,Clinical®),

3. Anhange (,Attachments®) sowie
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4. Dokumentation (,Survey).

4.4.1. LOINC-Namen

Im LOINC werden neben dem ,vollstandig spezifizierten* LOINC-Namen noch eine lesbare,
beschreibende Langbezeichnung (,Long Common Name*) und eine Kurzbezeichnung (,Short-
name*) fur die Darstellung bei beschranktem Platz gefiihrt.

Die Sprache des LOINC ist grundsatzlich Englisch. Es existieren aber auch Ubersetzungen
(u.a. Deutsch), die sich in erster Linie aber nur auf die Bezeichnung der Laborleistungen/La-
bormessgréRen (,Component®) beziehen.

Hier ein Beispiel fur den LOINC Code 806-0:

B Fully-Specified Name (FSN):
Leukocytes: NCnc: Pt: CSF: QOn: Manual count

B Long Common Name (LCN):

Leukocytes [#/volume] in Cerebral spinal fluid by manual count

B Short Name:
WBC # CSF manual

4.4.2. Online-Recherche im LOINC

Eine einfache und schnelle Suche im gesamten aktuellen LOINC bietet das Regenstrief Insti-

tute unter an.

Die Suchseite arbeitet grundsatzlich mit den englischsprachigen LOINC-Bezeichnern als Vor-
einstellung. Mit "Set Language" oben rechts auf der Seite kdnnen Sie zwischen verschiedenen
Sprachen und Sprachvarianten der LOINC-Bezeichner wahlen. Wenn Sie dort "German (GER-
MANY)" einstellen, bekommen sie NUR die LOINC mit deutscher Ubersetzung. Nicht tber-
setzte LOINC werden nicht angezeigt! Es empfiehlt sich daher, flr die Suche in der vollstan-
digen Datenbank mit dem englischsprachigen Bezeichner immer die Voreinstellung dort "Eng-
lish (UNITED STATES)" zu verwenden.

Uber den Meniipunkt "Hilfe" — "Suchanfragen Syntax" bekommen Sie Hinweise, wie Sie Ihre
Suchanfrage optimieren kdnnen. Uber "Optionen" kénnen Sie die Darstellung der Ergebnisse

konfigurieren.
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4.5. Das UCUM-Modell

Beim UCUM-Modell (,Unified Code for Units of Measure®) handelt es sich um eine Nomenkla-
tur, bzw. ein regelbasiertes System zur Kodierung der Einheiten, wie sie etwa bei Labormess-
grélRen angegeben werden, wobei im Hinblick auf die Syntax der Bezeichnungen der Einheiten
die folgenden Attribute Berucksichtigung finden:

B Basiseinheiten
B Prifixe
B atomare Symbole

B Regelwerk zur Kombination der Symbole

Das UCUM-Modell wurde von Mitarbeitern des Regenstrief Institute entwickelt, damit im elekt-
ronischen Datenaustausch Einheiten einheitlich geschrieben werden und somit eindeutig ver-
arbeitet werden kénnen. Im Zusammenhang mit dem LOINC-Modell gibt es in den Datensat-
zen der LOINC-Datenbank einen fakultativen Verweis auf das UCUM-Modell (,Example
UCUM Unit*).

Ein wichtiges Einsatzgebiet des UCUM-Modells ist der standardisierte elektronische Aus-
tausch medizinischer Daten, weshalb dieses Modell von Standards wie HL7 oder DICOM zur
Verwendung empfohlen wird. In HL7 CDA ist die Verwendung von UCUM vorgeschrieben und
damit in den ELGA CDA Implementierungsleitfaden verpflichtend.
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5. LOINC im ELGA CDA Laborbefund

Die Bundesgesundheitskommission hat am 4. Mai 2007 den LOINC als einer der Basisstan-
dards fur ELGA festgelegt. Die interdisziplinare Arbeitsgruppe zur Harmonisierung der Vorga-
ben fir den ELGA CDA Laborbefund hat 2008 bestatigt, dass der ELGA CDA Laborbefund mit
LOINC und UCUM zu codieren ist.

Ab 2018 mussen alle Uber ELGA verfiigbaren Laborbefunde entsprechend dem ELGA CDA
Implementierungsleitfaden strukturiert und codiert werden (,EIS Full Support).

Die technische Spezifikation fur die Erstellung von Laborbefunden fir ELGA findet sich im
ELGA CDA Implementierungsleitfaden Laborbefund [3].

5.1. Das Value Set ELGA_LaborParameter

Da sich im LOINC-Modell in vielen Fallen fur einzelne Labormessgrofien mehrere gultige Ein-
trage finden, die sich oft nur im Detaillierungsgrad unterscheiden; hat sich die Arbeitsgruppe
zur Harmonisierung des ELGA CDA Laborbefundes entschieden, eine Vorauswahl der mogli-
chen LOINC-Eintrdge zu treffen. Diese Liste (oder "Value Set") wird unter dem Namen
ELGA LaborParameter publiziert.

Die Verwendung des Value Sets ELGA_LaborParameter soll das Mapping von lokalen Analy-
senbezeichnungen auf LOINC beschleunigen und eine grof3tmogliche Rickfuhrbarkeit beim
Austausch von Laborergebnissen zwischen verschiedenen medizinischen Anwendungssyste-

men ermoglichen.

Eine beispielhafte Anwendung zeigt Abbildung 1: Eine Analyse wird in zwei lokalen Systemen
mit unterschiedlichen Kiirzeln bzw. Codes bezeichnet (,Transfe-SerPlas® und , TF*). Zusatzlich
unterscheiden sich die verwendeten Einheiten (,g/L*“ und ,g/dL“). Fur die Ubertragung zwi-
schen den zwei lokalen Anwendungssystemen Uber ELGA werden die Laborergebnisse Uber
das Value Set ELGA_LaborParameter transkodiert (Code 3034-6, Bezeichnung ,Transferrin®
mit der Einheit ,g/L"). Da alle Anwendungssysteme die Transkodierung auf das gemeinsame
Value Set ELGA_LaborParameter beherrschen, ist der Austausch von Laborergebnissen 0s-
terreichweit ohne zusatzliche Absprachen mdglich. Bei strikter Einhaltung der UCUM-Codie-
rung ist auch eine Umrechnung auf unterschiedliche Einheiten automatisiert moglich. Die kor-
rekte Umsetzung liegt in der Verantwortung des lokalen Anwendungssystems.
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Lokales System (LIS) Transfe-SerPlas 4,1 g/l (1,6-3,5) H

@ Umcodierung beim Befundexport

Lokale Kirzel und Bewertung

ELGA CDA Befund Transferrin (3034-6) 4,19/l (1,6-3,5)

Vereinheitlichte ELGA-Codierung > Langtext LOINC UCUM  Bewertungscode

@ Import und Uberfiihrung in eigene Darstellung

System des Empfangers | TF 0.41g/dl (0.16-0.35) T

Lokale Kiirzel, Bewertung und umgerechnete Einheit

Abbildung 1: Beispielhafte Transkodierung von codierten Laborergebnissen zwischen zwei lo-
kalen Anwendungssystemen mit unterschiedlichen Codesystemen durch das Value Set
ELGA_LaborParameter. Im Beispiel wird die Schreibweise von Liter mit I gleichwertig zu ,L*
angenommen

Folglich wurde fir das Value Set ELGA_LaborParameter der jeweils allgemeinste LOINC-
Code gewahlt, unter dem grundsatzlich vergleichbare Ergebnisse zusammengefasst werden.
Das Value Set ELGA_LaborParameter enthalt eine Auswahl aller LOINC-Codes.

Weitere wesentliche Aufgaben in Bezug auf die Vereinheitlichung der Laborbefunde erflillt das
Value Set ELGA_LaborParameter durch Formulierung der folgenden Vorgaben:

B strukturelle Rahmenbedingungen fir Labormessgroen sowie

B inhaltliche Vereinheitlichung von Nomenklaturen und Schreibweisen auf einen einzigen,
Osterreichweiten Referenzstandard.

Das Value Set ELGA_LaborParameter wird von der ELGA GmbH herausgegeben und in ihrem
Auftrag gewartet, es spielt eine zentrale Rolle bei der Standardisierung von medizinischen
Laborbefunden in Osterreich.

5.2. Strukturelle Rahmenvorgaben des Value Sets ELGA_LaborParameter

Im Zuge der Implementierung des Value Sets ELGA_LaborParameter erfolgte die Definition
der strukturellen Rahmenbedingungen flr einen 6sterreichweit einheitlichen Katalog medizini-
scher Laborleistungen/Labormessgréfien. Dementsprechend umfasst die Struktur des Value
Sets ELGA_LaborParameter fir jede Laborleistung bzw. Labormessgrofie die folgenden Ba-
sisattribute mit jeweils entsprechenden formalen Vorgaben (Tabelle 1).
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471
472
473

Basisattribute/
Inhalt

Code

Bezeichnung
im Terminologie-
server

Attribute im
SVS Exportfor-
mat

Max. An-
zahl Zei-
chen

Erklarung und Beispiel

Der Code der Analyse, z.B.:
,23800-6" oder ,68979-4"

Befundbezeichnung

Begriff

displayName

50

Text, der im Befund aufscheint,
z.B. ,JgE mx1 Schimmelpilze® oder
.Rivaroxaban (Xarelto) Anti Faktor
Xa Aktivitat*

Langbezeichnung

Bedeutung

deutsch

255

Ausfihrlich ausgeschriebene Ana-
lysenbezeichnung, z.B.: ,Schim-
melpilzem.1 (Pen.not,Clad.he,
Asp.f,Alt.a) IgE* oder ,Rivaroxaban
(Xarelto) Anti Faktor Xa Aktivitat*

Erweiterte Analy-
seninformation

Hinweise

hinweise

255

Ein fir manche Analysen ergéan-
zender Text, der als Analysenkom-
mentar angezeigt werden SOLL
(empfohlen, wenn technisch még-
lich), z.B.: ,(Penicillium notatum,
Cladosporium herbarum, Aspergil-
lus fumigatus, Alternaria alternata)“

Einheit fur Darstel-
lung (UCUM)

Einheit print

einheit_print

255

Einheit am Befund (menschenles-
bar), z.B.:*U/mL*

Bevorzugte Einheit
codiert (UCUM)

Einheit codiert

einheit_codiert

255

Einheit fir CDA Level 3 (maschi-
nenlesbar), z.B.: ,[IU}/mL*

Herkunft des Codes

Quelle

codeSystem

100

Identifikator des Codesystems,
z.B. fiir LOINC:
,2.16.840.1.113883.6.1¢

LOINC Fully Specified
Name

Beschreibung

concept_
beschreibung

500

Alle Achsen des LOINC, z.B.: ,Ri-
varoxaban : ACnc : Pt: PPP : Qn :
Chromo*

Kurzbezeichnung

Alternativer
Anzeigetext

displayNameAlt

20

Der Text, der am Befund auf-
scheint — NUR fiir Systeme, die
keine Bezeichnungen mit mehr als
20 Zeichen verarbeiten konnen,
z.B.: ,Schimmelpilzemix 1 oder
.Rivaroxaban(a-FXaAk)“

Logtext (ersetzter
Code)

Relationships

relationships

255

Anderungshinweise, z.B. ,ersetzt:
L00162-0“ oder ,verwendbar bis:
30.6.2017“

Tabelle 1: Basisattribute (Spalte 1) mit ihrer Bezeichnung im Terminologieserver (Spalte 2)
und im SVS-Export (Spalte 3), die maximale Anzahl der Zeichen (Spalte 4) und mit der
Erkldrung und Beispielen (Spalte 5)
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5.2.1. Basisattribute des Value Sets ELGA_LaborParameter
Die Basisattribute sind in Tabelle 1 beschrieben.

Das Basisattribut Code enthalt die Analysencodes, die gemeinsam mit der Herkunft des
Codes (codeSystem) fur die maschinelle Auswertung der Laboruntersuchungen notwendig
sind (Level 3-Codierung).

Die vereinheitlichte dsterreichische Nomenklatur von Laborleistungen/Labormessgrofien fur
den medizinischen Laborbefund findet sich im Basisattribut ,Befundbezeichnung“ (entspre-
chend dem DisplayName). Diese ist verpflichtend in ELGA Dokumenten zu verwenden®.

Fur die Ausgabe der Analysen im ELGA CDA Laborbefund ist die Verwendung des Befund-
bezeichnung (entsprechend dem Attribut ,Begriff‘ im Terminologieserver und displayName
im SVS-Export-Format) VERPFLICHTEND.

Die Befundbezeichnung (displayName) kann maximal 50 Zeichen haben. Grundsatzlich wurde
die Befundbezeichnung so kurz wie moglich gewahlt. Damit es beim Lesen von Laborbefunden
nicht zu Verwechslungen bei der Fllle der moglichen Laboranalysen kommen kann, wurde
darauf Wert gelegt, ,sprechende“ Analysenbezeichnungen zu verwenden.

Im Basisattribut ,Erweiterte Analyseninformation kdnnen erganzende Texte oder Hinweise zu
Analysen abgelegt werden, v.a. Aufzéhlungen von Allergenen in Allergie-Testpanels. Diese
SOLLEN® im ELGA Laborbefund direkt unter die Analysenbezeichnung geschrieben oder als
Fulnote® vermerkt werden.

Das Basisattribut ,Langbezeichnung“ stellt eine ausfihrliche Variante fur die Schreibung dar.
Diese kann optional z.B. fur interne Zwecke verwendet werden (nicht fur den ELGA-Befund).

Die ,Kurzbezeichnung® ist auf 20 Zeichen beschrankt, und wird fur altere IT-Systeme beibe-
halten, die bei der Verwaltung von langeren Bezeichnungen entsprechend limitiert sind. In der
Darstellung des ELGA CDA Laborbefundes mit dem ELGA Referenz-Stylesheet kann der Ana-
lysenamen auch uUber mehrere Zeilen gehen. Die Restriktionen der Lange von Textfeldern
ergibt sich aus den im KAV Wien gemachten Erfahrungen, vor allem durch den limitiert ver-

4 Ausgenommen sind veraltete Laborinformationssysteme, die es technisch nicht erlauben, bis zu 50 Zeichen bei fiir den Analy-
sennamen zu verwenden.

5 Wenn technisch méglich.

5 Im CDA Implementierungsleitfaden Laborbefund findet sich ein Beispiel in Kapitel 4.3.6. ,Empfehlungen fiir die Darstellung der
Allergiediagnostik” (ab Version 2.06)
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fugbaren Platz bei ausgedruckten Laborbefunden in Papierform, wobei die Spaltenbereite ei-
ner Tabelle mit Labormesswerten begrenzt ist und nicht beliebig breit sein kann. Darlber hin-
aus ist auch die Form sogenannter Kumulativbefunddarstellungen zu bertcksichtigen.

Fir jeden Datensatz des Value Sets ELGA_LaborParameter ist Uber das Attribut ,Code” (und
die entsprechende Herkunft des Codes) auch die Ruckfuhrbarkeit der jeweiligen Laborleis-
tung/LabormessgroRe auf die Datensatze der LOINC-Datenbank vorgesehen’. Auf diese
Weise erweitern sich die Attribute des Value Sets ELGA LaborParameter entsprechend auto-
matisch auch um samtliche Attribute des LOINC-Modells, sofern eine entsprechende Referenz
des jeweiligen Datensatzes zum LOINC-Modell mdglich ist.

Im LOINC-Modell werden Eintrage niemals geldscht, veraltete oder Eintrage, von deren Ver-
wendung abgeraten wird, kdnnen jedoch auf den Status ,deprecated oder ,discouraged” ge-
stellt werden. Das bedeutet, dass ein einmal in einem Befund verwendeter LOINC immer gultig
und ruckfuhrbar bleibt. Dies kann vor allem bei der Klarung retrospektiver bzw. historischer
Sachverhalte erforderlich sein.

Das Value Set ELGA_LaborParameter enthalt immer nur die aktuell gultigen Datensatze. Ein-
trage, die nicht mehr verwendet werden sollen, tauchen nicht mehr im Value Set auf. Es kann
vorkommen, dass Codes (z.B. lokale ,V-Codes* oder veraltete LOINC) durch neue LOINC-
Codes ersetzt werden. Falls Codes korrigiert oder ausgetauscht werden, wird das im Ba-
sisattribut Logtext vermerkt. Codes, die in der nachsten Version des Value Sets nicht mehr
enthalten sein werden, tragen diese Information auch im Attribut Logtext (z.B.: verwendbar bis
30.6.2017).

Die Publikation der Anderungen erfolgt am Terminologieserver zum friihestmdglichen Zeit-
punkt. Es wird empfohlen, einen regelmaRigen Datenabgleich mit dem aktuellen Value Set
ELGA LaborParameter durchzufiihren.

5.2.1.1. Einheiten

In Anlehnung an das LOINC-Modell ist auch im Value Set ELGA_LaborParameter ein Attribut
fur die Einheit von LabormessgréfRen vorgesehen, wobei hier die Schreibung des UCUM-Stan-
dards verwendet wird. Dementsprechend ist die Auswahl der Einheit in Bezug auf die Syntax
und das Format bereits vorgegeben und kann fir die jeweilige Labormessgréle aus einer Liste
ausgewahlt werden.

7 Ausgenommen ,V-Codes* (Kapitel 5.4.3)
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Da im Zuge der 6sterreichweiten Implementierung des Value Sets ELGA_LaborParameter
aber keine Vereinheitlichung der Analysemethoden von Labormessgroéf3en durchgefihrt wer-
den kann, ist das erweiterte Attribut der Einheit einer Labormessgrée wie beim LOINC-Modell
primar als Vorschlag (im Sinne eines Beispiels) fur einen vereinheitlichten Standard zu be-
trachten, der vor allem bei der korrekten Zuordnung von Labormessgréfien zum Value Set
ELGA_LaborParameter dienlich sein soll.

Die UCUM-Schreibweise ist grundsatzlich fur Menschen lesbar und gleichzeitig fur die auto-
matische Verarbeitung in IT-Systemen vorgesehen. Dennoch kann die bessere Lesbarkeit
eine geringflgig andere Schreibweise erfordern als die auf eindeutige Weiterverarbeitbarkeit
abzielende Schreibung. Im Value Set ELGA_LaborParameter werden daher zwei Attribute fur
UCUM gefuhrt:

B Einheit print: fir der Darstellung im lesbaren Bereich, UCUM oder UCUM &hnlich

B Einheit codiert: Dient der maschinellen Weiterverarbeitbarkeit und kann auch fiir die Dar-
stellung im lesbaren Bereich genutzt werden. Striktes UCUM.

Die gréfite Bedeutung bei der korrekten Zuordnung von Laborleistungen/Labormessgréfien
zum Value Set ELGA_LaborParameter kommt der Eigenschaft (,Property“) der Laborleis-
tung/LabormessgréfRe entsprechend dem LOINC-Modell zu. Sie beschreibt die Dimension der
Labormessgréflen (z.B. Massenkonzentration, katalytische Konzentration etc.) und muss un-
abhangig von der analytischen Methode speziell im Hinblick auf LabormessgrofRen fur eine
korrekte Zuordnung zum Value Set ELGA_LaborParameter bertcksichtigt werden.

5.2.2. Gliederung des Value Sets ELGA_LaborParameter

Neben der Einheit stellen auch die Klassifizierungs- sowie Sortierungskriterien erweiterte At-
tribute des Value Sets ELGA_LaborParameter dar. In diesem Zusammenhang ist jede Labor-
leistung/Labormessgrdofie des Value Sets ELGA _LaborParameter einem Ubergeordneten Be-
reich zugeordnet (Tabelle 2).
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ELGA_ Code ELGA_ Bereich

1 Allgemeiner Laborbefund

20 Befundbewertung

10 Probeninformation

100 Blutgruppenserologie

200 Blutgasanalytik

300 Hamatologie

400 Gerinnung/Hamostaseologie
500 Klinische Chemie/Proteindiagnostik
600 Hormone/Vitamine/Tumormarker
900 Toxikologie

1000 Medikamente

1100 Infektionsdiagnostik

1300 Autoimmundiagnostik

1800 Allergiediagnostik

1400 Urindiagnostik

1500 Stuhldiagnostik

1600 Liquordiagnostik

2300 Genetische Diagnostik

2500 Sonstige

Tabelle 2: Liste der Bereiche, auszugsweise dargestellt.

DarUber hinaus existiert auch eine Gruppenzuordnung flr samtliche Laborleistungen/La-
bormessgrélien, wobei die Gruppen den Bereichen untergeordnet sind. Die Hierarchie dieser
Kategorien stellt sich wie folgt dar:

B Bereich
B Gruppe (Befundgruppe)

B Analyse (=Laborleistung/Labormessgrofie)

Im Hinblick auf die Abbildung der Laborleistungen/Labormessgréfien auf einem Laborbefund
sind sowohl fur die hierarchischen Kategorien (Bereich, Gruppe) als auch fur jeden einzelnen
Eintrag einer Laborleistung bzw. LabormessgréfRe im Value Set ELGA_LaborParameter ent-
sprechende Sortierungsvorgaben vorgesehen.

Im Value Set ELGA_LaborParameter wird die Gliederung in Bereiche und Gruppen uber die
Hierarchieebenen abgebildet (Siehe Abbildung 2). Auf der ersten Ebene werden die Bereiche
dargestellt, auf der zweiten die Gruppen. Auf der dritten und letzten Hierarchieebene finden
sich die Analysen (Laborleistungen/Labormessgrof3en).
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ELGA_InformationRecipientType
ELGA_InsuredAssocEntity
4 ELGA_Laborparameter

2.6 (optional)
ELGA_LaborparameterErgaenz. VS
ELGA_Laborstruktur
ELGA_LanguageCode
ELGA_MammogramAssessment_VS
ELGA_MWaritalStatus
ELGA_Medientyp
ELGA_MedikationAbgabekennz
ELGA_MedikationTherapieArt
ELGA_NolInformation
ELGA_NulFlavor
ELGA_Obsenvationinterpretation
ELGA_ParticipationFunctionCode
ELGA_PersonalRelationship
ELGA_PracticeSetting_VS
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Aktuelle Vorgange Hilfe ~ Kontaktformular

Publikationsumgebung
Terminologie-Browser

Inhalte
Value Set: ELGA_Laborparameter | Version: 2.6

Name
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Hamatologie

Hamostaseologie

Klinische Chemie

Endokrinologie

Vitamine

Tumormarker

Bereich
Tozikologie
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ruppe
Viralogie
Bakteriologie Analyse

¥ Autoantikdrperdi; ostik,
= Harndiagnostik
= Harnstreifen
Specific gravity of Urine by Test strip
pH of Urine by Test strip
Leukocytes [#volume] in Urine by Test strip
Nitrite [Presence] in Urine by Test strip

)

Code

- ﬁ‘l"é‘

Code ~

100
200
300
400
500
600
700
800
900
1000
1100
1200
1300
1400
1401
5811-5
5803-2
20408-1
5802-4

ot o
@ J BUNDESMINISTERIUM FacHH
;1 FUR GESUNDHEIT e

Quelle

ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
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ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
ELGA_LaborparameterErgaenzung_2.6 (1.2.40.0.34.5.11)
LOINC (2.16.840.1.113883.6.1)

LOINC (2.16.840.1.113883.6.1)

LOINC (2.16.840.1.113883.6.1)

LOINC (2.16.840.1.113883.6.1)

Abbildung 2: Hierarchische Darstellung von Bereichen, Gruppen und Analysen im Webbrow-
ser des Terminologieservers (.

)

Im SVS Exportformat ist die Hierarchie entsprechend Uber das Attribut ,Level ersichtlich. Be-

reiche sind mit dem Level 0 gekennzeichnet, Bereiche mit dem Level 1 und Analysen mit dem

Level 2 (und dem Type ,L%).

Die Reihenfolge der Laborparameter entspricht der Reihenfolge der Eintradge im Value Set

bzw. der Reihenfolge in den Exportdateien des Value Sets.

5.3. Inhaltliche Vorgaben des Value Sets ELGA_LaborParameter

Die Ziele des Value Sets ELGA_LaborParameter kdnnen im Hinblick auf eine dsterreichweite

Standardisierung von medizinischen Laborbefunden wie folgt zusammengefasst werden:

B Minimierung der Mehrdeutigkeit beim Mapping von lokalen LabormessgroRen auf LOINC,

Zusammenfuhrbarkeit und Vergleichbarkeit von Laborergebnissen

B Vereinheitlichung der Nomenklatur von Laborleistungen/LabormessgréRen,

B Vereinheitlichung der Struktur medizinischer Laborbefunde hinsichtlich

B Gliederung (ELGA-Bereiche, ELGA-Gruppen) sowie

B Sortierung der Laborleistungen/Labormessgroen auf dem Befund.
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Da — wie bereits erwahnt — im Zuge der Implementierung der ELGA CDA Laborbefunde und
des Value Sets ELGA_LaborParameter keine Vereinheitlichung der analytischen Labormetho-
den erfolgen kann, ist es derzeit auch nicht vorgesehen, Laborbefunde hinsichtlich der folgen-
den Punkte zu standardisieren®:

B Einheiten von LabormessgroRen
B Referenzbereiche

B Schwellenwerte von Labormessgrofien

Aus diesem Grund ist beim Vergleich Laborergebnissen aus mehreren Laboratorien oder bei
der Erstellung von organisationsibergreifenden Kumulativbefunden héchste Umsicht geboten.
Grundséatzlich sollte versucht werden, die UCUM Einheiten in die lokal verwendete Einheit
umzurechnen. Unterschiedliche Referenzbereiche flr eine Analyse missen am Kumulativbe-
fund entsprechend deutlich kenntlich gemacht werden. Es empfiehlt sich daher, die Bewertung
bzw. Bewertungskurzel der Analyse aus dem Originalbefund auch am Kumulativbefund dar-

zustellen.

5.4. Hintergrundinformationen zum Value Set ELGA_LaborParameter

Dieses Kapitel ist rein informativ. Es erklart die Entstehungsgeschichte und die Grundsatze
des Aufbaues und Inhalts des Value Set ELGA LaborParameter sowie die Grundsatze der
Nomenklatur.

5.4.1. Entstehung

Die Zusammenstellung des Value Sets ELGA_LaborParameter basiert im Wesentlichen auf
dem LOINC-Projekt des Wiener Krankenanstaltenverbundes (KAV), welches im Jahr 2005
vom KAV-Laborausschuss initiiert wurde.

Im Zuge dieses Projektes erfolgte Gber mehrere Jahre die Erstellung der sogenannten ,KAV-
LOINC-Goldliste®, welche einen einheitlichen Laborleistungskatalog fur samtliche medizinisch-
diagnostischen Laboreinrichtungen des KAV darstellt.

Bei der Erstellung der KAV-LOINC-Goldliste wurde in erster Linie darauf geachtet, dass nach
Méglichkeit eine Rlckflhrbarkeit samtlicher Eintrage dieser Liste auf das Ubergeordnete
LOINC-Modell gegeben ist.

8 Eine Harmonisierung der Referenzbereiche und Einheiten wurde vorgeschlagen und kénnte durch die Fachgesellschaft durch-
gefiihrt werden.
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Aus diesem Grund wurde insbesondere bei der Zuordnung der Labormessgrofien der KAV-
LOINC-Goldliste zum LOINC-Modell nach Méglichkeit ein Bezug zu einem LOINC-Eintrag
ohne Berlcksichtigung der analytischen Methode gewahlt.

Da auch die LOINC-Datenbank einer stetigen Aktualisierung, Datenpflege sowie Erweiterung
unterliegt, werden auch immer &fter Eintrdge generiert, welche auch die analytische Methode
der jeweiligen LabormessgrofRe berlcksichtigen. Aus diesem Grund finden sich fir eine ein-
zelne Labormessgréfe in vielen Fallen multiple Eintréage, die auf der einen Seite als ,metho-
denneutral” bzw. auf der anderen Seite als ,methodenspezifisch® zu bewerten sind.

Fir die Auswahl der Eintrage sowohl in Bezug auf die KAV-LOINC-Goldliste als auch das
Value Set ELGA_LaborParameter” werden im Hinblick auf die Bezugnahme zum Ubergeord-
neten LOINC-Modell grundsatzlich methodenneutrale Eintrage bevorzugt.

5.4.2. Grundsatze der Namensgebung (Nomenklatur)

Im Zuge des KAV-LOINC-Projektes wurde ein grundsatzliches Regelwerk flr die Nomenklatur
(Parameterkirzel, Kurztexte, Langtexte etc.) der Laborleistungen/LabormessgréfRen imple-
mentiert. Diese gewahlten Grundsatze sollten eine problemlose Verwendung innerhalb samt-
licher EDV-Systeme des KAV sicherstellen und auch bei computerunterstiitzten Sortiervor-
gangen vorhersehbare Ergebnisse liefern.

5.4.2.1. Grundsatze fir die Bezeichnung von Kurz- sowie Langnamen
Im Hinblick auf die Nomenklatur von Kurz- sowie Langnamen wurden im Rahmen der KAV-
LOINC-Goldliste die folgenden Grundsatze berlcksichtigt:

B Bei LabormessgroRen aus Blutfliissigkeit (Serum, Plasma) erfolgte keine Kennzeichnung
des Untersuchungsmaterials (,/S“ bzw. ,/Serum®). Auch bei Offensichtlichkeit des Unter-
suchungsmaterials wurde auf eine entsprechende Kennzeichnung des Untersuchungsma-
terials verzichtet (z.B. CO-HB, HbA1c).

B Quantitative Ergebnisse wurden als Regelfall betrachtet, und nicht entsprechend als

~-quantitativ® ausgewiesen.

B Bei nicht quantitativen Ergebnissen wurde bei Eindeutigkeit bzw. Selbstverstandlichkeit auf
Spezifizierungen wie ,qualitativ, , Titer", ,Interpretation” etc. verzichtet.

B Die Reihenfolge bei der syntaktischen Bildung der Bezeichnungen setzt sich wie folgt zu-
sammen:

B LabormessgrofRe (z.B. Albumin),
B Zusatz (Beifligung) zur LabormessgroRRe (z.B. ,rel.“ bzw. ,relativ®),
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648 B Untersuchungsmaterial (falls erforderlich),
649 B ev. MaRsystem (,qualitativ, , Titer"),

650 B ev. Untersuchungsmethode (,Elpho®),
651 B Zusatze wie ,Interpretation®.

652 B Generell wurde auf den Ausdruck ,Gesamt-“ verzichtet.

653 B Eine Ubergeordnete Vereinheitlichung von Begriffen wie ,Eiweil“ statt ,Protein“ bzw. ,Glu-
654 kose® anstatt ,Blutzucker” auf ,im Fachjargon Ubliche Begriffe” wurde angestrebt.

655 M Beieinem Verhaltnis von zwei analytisch unabhangigen Parametern wurde der Begriff ,Ra-

656 tio“ statt ,Quotient* verwendet — z.B. ,Protein/Kreatinin-Ratio“ anstatt ,Protein/Kreatinin-
657 Quotient* im Harn. Als Ausnahme dieser Regel wurde akzeptiert, wenn nur die Bezeich-
658 nung ,Quotient” gebrauchlich war (z.B. ,,Albumin-Quotient®).

659 W Der Ausdruck ,Quotient” wurde im Speziellen verwendet, wenn der Zahler auch wirklich
660 ein analytischer Teil des Nenners (,fPSA/PSA-Quotient®) war.

661 B Ausscheidungsraten tber den Harn wurden mit ,Urinexkretion“ bezeichnet (Einheit meist
662 ,Masse/24h").

663 Die oft verwendete Bezeichnung ,im 24h-Harn® ist nicht eindeutig. Man kdnnte auch eine
664 Konzentration im 24h-Harn bestimmen.

665 M Auf die Bezeichnung ,Mikroalbumin“ wurde bei quantitativen Tests verzichtet, da es kein

666 »Mikroalbumin® gibt und mit diesem Begriff blol3 die Empfindlichkeit des Testsystems aus-
667 gedruckt wird. Dementsprechend erfolgte beispielsweise auch die Vermeidung des Begrif-
668 fes ,CRP supersensitiv*“.

669 M Bei den Schreibweisen wurde dem Deutschen der Vorzug gegeben (also ,Glykoprotein®
670 statt ,,Glycoprotein®, ,Mikro-“ statt ,Micro-* etc.). Als Ausnahmen galten Falle, wenn eine
671 andere Schreibweise gelaufiger war (z.B. ,Calcium® statt ,Kalzium®).

672 WM Vor bzw. nach Bindestrichen wurde kein Leerzeichen gesetzt.
673 M Vermieden wurden Sonderzeichen und griechische Buchstaben.

674 M Das erste Zeichen eines Textes sollte moglichst ein GroRbuchstabe und kein Umlaut sein.

675 5.4.2.2. Grundsatze fur die Bildung der Parameterkurzel

676  Parameterkiirzel werden nicht mehr im Value Set ELGA_Laborparameter gefiihrt.
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5.4.2.3. Grundsatze fur die Vereinheitlichung von Einheiten

In Bezug auf die Vereinheitlichung von Einheiten wurde im Rahmen der KAV-LOINC-Goldliste
das folgende Regelwerk implementiert:

B Im Allgemeinen wurde die im Bereich des KAV gebrauchlichste Einheit verwendet.

B Bei mehreren Mdglichkeiten fiir die Einheiten wurde die ,Sl-nahere” gewahlt (z.B. Angabe
,pro L* anstatt ,pro dL").

B Generell wurde der Volumenbezug ,/dL“ vermieden, auer wenn dies sehr gebrauchlich
war (z.B. bei Glukose).

B Arbitrére Einheiten wurden mit ,U“ angegeben und auf den Zusatz ,|* fir ,International®

wurde verzichtet.

B Falls ,Unit“-Angaben fiir eine LabormessgréRe sowohl als ,U/mL*“ als auch als ,kU/L* (iblich

waren, wurde letzteres bevorzugt.

B Erfolgten die Angaben innerhalb des KAV durchwegs in U/mL wurde diese Angabe beibe-
halten.

In diesem Zusammenhang muss noch einmal betont werden, dass die Vereinheitlichung von
analytischen Methoden auch im Zuge des KAV LOINC-Projekts nicht moglich war. Aus diesem
Grund war auch eine konsistente Vereinheitlichung der Einheiten von LabormessgréfRen nicht
zu bewerkstelligen.

5.4.3. V-Codes: Temporare Eintrage in der KAV-LOINC-Goldliste sowie im Value Set
ELGA_LaborParameter

Da es auch im Zuge des KAV-LOINC-Projekts nicht mdglich war, fur alle Laborleistungen/La-
bormessgréflien eine Riuckfihrbarkeit zum LOINC-Modell zu erzielen, wurde bereits beim Auf-
bau der KAV-LOINC-Goldliste ein System zur Vergabe temporarer Codes, so genannter ,V-
Codes* implementiert:

In weiterer Folge wurde dieses Konzept der temporaren V-Codes auch fir den Aufbau des
Value Set ELGA_LaborParameter Ubernommen (siehe Punkt 6.2.2.2).

Dementsprechend wird ein Eintrag, bei dem im Moment keine Rickflhrbarkeit zum LOINC-
Modell mdglich ist, mit einem einzigartigen, temporaren Code nach dem folgenden Format
verschlisselt:
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B Vv plus fortlaufende Nummer plus ,-“ plus Prifziffer nach dem LOINC-Modell (Luhn-Algo-
rithmus).

Im Value Set ELGA_LaborParameter erhalten auch temporar verschlisselte Eintrage den Sta-
tus ,ACTIVE®, solange fur diesen Eintrag kein entsprechender Bezug zum LOINC-Modell her-
gestellt werden kann.

Da aber fur sdmtliche Eintrdge des Value Sets ELGA_LaborParameter eine Approbierung
durch die Regenstrief Institute, Inc., angestrebt wird, muss mit einer entsprechenden Status-
Anderung dieser temporéaren Eintrage (,DEPRECATED*) gerechnet werden.

Das Value Set ELGA_LaborParameter enthalt immer NUR die aktuell gultigen Datensatze,
wobei ungultig gewordene Parameter durch korrekte LOINC ersetzt werden (siehe 5.2.1).
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6. Implementierung in Anwendungssystemen

6.1. Medizinische Anwendungssysteme

Unter dem Begriff medizinische Anwendungssysteme sind hier im Speziellen Labor- (LIS) so-
wie Krankenhaus-Informations-Systeme (KIS) adressiert, die medizinische Laborbefunde
nach den Regelwerken der Generierung von CDA-Dokumenten fiir die ELGA bereitstellen.

Im Rahmen dieser Anwendungssysteme existieren umfangreiche, proprietare Leistungskata-
loge, fur die im Hinblick auf die Herstellung einer entsprechenden ELGA-Kompatibilitdt eine
Crosskonkordanz (Bildung von inhaltlichen Entsprechungen) zum Ubergeordneten Value Set
ELGA_LaborParameter herzustellen ist.

Dementsprechend wird in weiterer Folge das Procedere flr die Implementierung des Value
Sets ELGA_LaborParameter in diesen Anwendungssystemen beschrieben.

Das vornehmliche Ziel ist hierbei, fur samtliche Laborleistungen/Labormessgréfen eines An-
wendungssystems eine entsprechende Ruckfuhrbarkeit auf das in diesem Sinne Ubergeord-
nete Value Set ELGA_LaborParameter herzustellen. In weiterer Folge sind auf diese Weise
auch samtliche Laborleistungen/LabormessgrofRen eines Anwendungssystems automatisch
auch auf das LOINC-Modell rickfuhrbar.

6.2. Mapping von LabormessgroBen zum Value Set ELGA_LaborParameter

Dieses Kapitel beschreibt das Procedere bei der Zuordnung von Labormessgréfien zum Value
Set ELGA_LaborParameter fur Anwendungssysteme..

Im Hinblick auf die Rackfuhrbarkeit von Laborleistungen eines Anwendungssystems auf das
Value Set ELGA_LaborParameter sind die folgenden Fragen zu berutcksichtigen:

1. Gibt es bereits einen kompatiblen Referenzeintrag fur die jeweilige Laborleistung/La-
bormessgréflie im aktuellen Value Set ELGA_LaborParameter im Hinblick auf das Unter-
suchungsmaterial?

(Ja, Nimm ihn, Nein nachste Zeile entsprechend 6 Achsen des LOINC-Modells)

2. Entspricht die Einheit (erweitertes Attribut) der Labormessgréfie im Value Set ELGA La-
borParameter der Einheit im Anwendungssystem?

a. Falls die Einheit bei einer Labormessgrofie zwischen Anwendungssystem und Va-
lue Set ELGA_LaborParameter nicht exakt Ubereinstimmt, ist die Herstellung einer
Referenz trotzdem zulassig, sofern die Dimension der Labormessgréfie im Anwen-
dungssystem zumindest jener des Ubergeordneten LOINC-Modells (sogenannte
.Property“) entspricht.
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b. Weiters wird empfohlen, bei Nichtibereinstimmung der Einheit, aber Kompatibilitat
in Bezug auf die Dimension der LabormessgrofRe, die Einheit der Labormessgrdlie
im Anwendungssystem jener im Value Set ELGA_LaborParameter anzupassen.

Da im Rahmen des Value Sets ELGA_LaborParameter nach Moglichkeit nicht auf die Analy-
semethoden der Labormessgrofien Ricksicht genommen wird, sollte bei der Zuordnung von
Labormessgrdflien eines Anwendungssystems zum Value Set ELGA_LaborParameter ein me-
thodenneutraler Ansatz bei der Referenzierungsstrategie gewahlt werden.

Das bedeutet, dass beispielsweise bei mehreren passenden Bezugsmaoglichkeiten zwischen
Anwendungssystem und Value Set ELGA_LaborParameter im Hinblick auf eine Labormess-
grole in erster Linie auf jenen Eintrag referenziert werden sollte, bei dem keine Spezifizierung
der analytischen Methode hinterlegt ist. Weiters sollte in diesem Zusammenhang auch die
Kompatibilitdt zum LOINC-Modell im Sinne einer Plausibilitdtskontrolle der Eintrage des Value
Sets ELGA LaborParameter Uberprift werden.

6.2.1. Algorithmus der Referenzierung zwischen den lokalen Stammdaten von Anwen-
dungssystem und dem Value Set ELGA_LaborParameter

Im Folgenden wird der Algorithmus, der bei der Herstellung einer Referenz von Laborleistun-
gen/Labormessgroen in den Stammdaten eines Anwendungssystems zum Value Set
ELGA_LaborParameter anzuwenden ist, dargestellt.

Fir diese Darstellung werden zur Vereinfachung die folgenden Abkirzungen verwendet:

B Laborleistung (LL)

B Labormessgrofe (LMG),

B LL bzw. LMG im lokalen medizinischen Anwendungssystem (LML),

Die Zuordnung einer LML zu einem Eintrag im Value Set ELGA_LaborParameter stellt einen
schrittweisen Prozess dar:

A. Suche von Entsprechungen einer Laborleistung/Labormessgrofle in den Eintragen
des Value Sets ELGA_LaborParameter:

A.1.Gibt es zu einer Laborleistung/LabormessgroBe Eintrage mit einer entsprechen-
den Bezeichnung der Komponente (,,Component®)?
Beispiele: Natrium, Hdmoglobin, partielle Thromboplastinzeit

A.1.1. Worum handelt es sich bei der LL?
LMG, berechneter Wert, Kommentar etc.?
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780 A.1.2. Im Falle einer LMG: Was wird gemessen?

781 (Enzym, Substrat, Antigen, Antikdrper, lon, Molekil etc.)

782 A.2.Passt die Eigenschaft (Dimension) der LL/LMG zur Eigenschaft (,,Property“) der
783 moglichen Eintrage?

784 Beispiele: Substanzkonzentration, Anzahl pro Volumen, Druck, Temperatur

785 A.3.Ist der Zeitaspekt bzgl. der Materialgewinnung (,,Time Aspect”) derselbe?

786 Beispiele: Zeitpunkt, 24-Stunden-Messung, Spontanharn oder Sammelharn?

787 A.4.Bezieht sich das Untersuchungsmaterial bzw. Art der Probe der LML dasselbe
788 wie in den moglichen Eintragen (,,System*)?
789 In welchem Untersuchungsmaterial wird die LMG bestimmt? Beispiele: Se-
790 rum/Plasma, Vollblut, Harn

791 A.5.Skalierung der LL/LMG (,,Scale Type*)

792 Beispiele: quantitativ, qualitativ, ordinal

793 A.5.1. Beurteilung der Einheit der LMG / Vorgeschlagene UCUM-Einheit:

794 Eine erwadhnenswerte Bezugsgrole, die fur eine korrekte Zuordnung einer LMG
795 zu Eintragen im Value Set hilfreich ist, stellt die Einheit der LMG dar. Anhand
796 der Einheit kann auf einfache Weise die jeweilige Eigenschaft einer LMG beur-
797 teilt werden. Die exakte Ubereinstimmung der Einheit zwischen LMG und Ein-
798 trag im Value Set bzw. bereits auch die Ubereinstimmung hinsichtlich der ent-
799 sprechenden Dimension erhoht die Sicherheit, dass die Referenz zwischen
800 dem lokalen Anwendungssystem und dem Value Set ELGA_LaborParameter
801 korrekt ist

802 A.6.Sind die Ergebnisse der LL/LMG bei der verwendeten analytischen Methode gut
803 vergleichbar? (,,Method*)

804 Beispiele: photometrisch, enzymatisch, automatische Zahlung, manuelle Zahlung
805 Nach Moglichkeit sollte das Mapping zwischen Anwendungssystemen und Value Set
806 ELGA_LaborParameter OHNE Berucksichtigung der Methoden erfolgen. Das bedeu-
807 tet, dass bei mehreren passenden Bezugsmoglichkeiten in erster Linie auf jenen Ein-
808 trag referenziert werden sollte, bei dem keine Methode hinterlegt ist.

809 Bestehen bei einer LML Unklarheiten bezliglich einer korrekten Referenz zu einem
810 Eintrag im Value Set (z.B. wenn es mehrere mégliche Eintrage gibt), so istim Zweifels-
811 fall jener Eintrag zu wahlen, bei dem weder im Value Set ELGA_LaborParameter noch
812 im gesamten LOINC ein Bezug zu einer Analysemethode aufscheint.
813

814 Angaben aus dem ELGA Value Set bezlglich Analysemethode oder Einheit sind stets
815 als beispielhafte Empfehlungen zu betrachten.
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Nach der Kategorisierung der LML nach den unter Punkt 1 dargestellten Kriterien ist im Value
Set ELGA LaborParameter ein Eintrag zu wahlen, bei dem die groktmégliche Ubereinstim-
mung hinsichtlich dieser Kriterien gegeben ist.

6.2.2. Einreichprozess fiir neue Laborleistungen
Ablauf des vollstandigen Einreichprozesses fur das Value Set ELGA_LaborParameter:

B.1.Recherche in der volistandigen LOINC-Datenbank: Wenn kein entsprechender
Eintrag im Value Set ELGA_LaborParameter gefunden wurde, ist eine gleichartige
Recherche in der vollstadndigen LOINC-Datenbank durchzufihren

B.1.1. Passenden LOINC gefunden — Antrag zur Aufnahme des LOINC: Wenn ein
kompatibler Referenzeintrag gefunden wurde, so ist flr diesen ein Antrag an
fur die Aufnahme und Ubersetzung in das Value Set ELGA_La-

borParameter zu stellen.

B.1.2. Kein passender LOINC-Code gefunden — Antrag fiir die Erstellung eines
neuen LOINC-Codes: Falls auch nach einer Recherche in der LOINC-Datenbank
kein entsprechender Referenzeintrag gefunden werden kann, sind die dargestell-
ten Schritte fir den Einreichprozess flr neue Laborleistung in das Value Set
ELGA_LaborParameter an anzustolden.

B.2. Bearbeitung des Antrags durch die ELGA GmbH: Die Antrdge werden im Auftrag
der ELGA GmbH fachlich geprtift und das Ergebnis (ggf. mit der Angabe des korrekten
LOINC) an den Antragsteller Gbermittelt. Die Bearbeitung erfolgt nach bester Mdglich-
keit zeitnah (in der Regel in wenigen Arbeitstagen).

B.3. Publikation des gednderten Value Sets ELGA_LaborParameter: Neue Versionen
des Value Sets ELGA_LaborParameter werden einmal pro Quartal herausgegeben,
falls notwendig.

Zwischen einem positiven fachlichen Prufergebnis und der Publikation einer neuen Version
des Value Sets kdnnen mehrere Monate liegen. In der Zwischenzeit kdnnen die neuen Codes
fur Laborleistungen im ELGA CDA Laborbefund verwendet werden — dafir ist im Leitfaden
eine eigene Methode angegeben: Siehe Kapitel 4.4.7.4.3. ,Laborergebnisse ohne passenden
Code* [3].
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6.2.2.1. Formale Kriterien flr den Einreichprozess
Voraussetzungen fur einen Antrag:

Damit eine Laborleistung bzw. Labormessgrofie in das Value Set ELGA_LaborParameter auf-
genommen (Einreichprozess) werden kann, muss eine entsprechende Kompatibilitat sowonhl
mit den Kriterien des Value Sets ELGA_LaborParameter als auch jenen des LOINC-Modells
gegeben sein.

Aus diesem Grund kann der Einreichprozess nur unter folgenden Voraussetzungen angesto-
Ren werden:

B Es muss ein entsprechender Antrag von Seiten eines Anwendungssystems (z.B. das La-
bor eines Krankenhauses) vorliegen.

B Der Antrag muss von einem namhaft gemachten Antragsteller (z.B. der Vorstand oder der
Stammdatenadministrator des Labors) autorisiert sein.

B Der Antrag muss die formalen Kriterien flir den Einreichprozess erfiillen (Punkt 6.2.2).

Der Antrag ist in elektronischer Form schriftlich an des Value Sets
ELGA LaborParameter einzureichen.

B Bei LabormessgroRen muss der Beipacktext des Reagenzherstellers in einem elektroni-
schen Format zur Verfugung gestellt werden.

Im Hinblick auf eine vereinheitlichte Referenz zwischen Anwendungssystem, Value Set
ELGA_LaborParameter sowie LOINC-Modell ist die Angabe der im Folgenden dargestellten
formalen Kriterien in Bezug auf eine Laborleistung/Labormessgrélie, fir die der Einreichpro-
zess angestolRen werden soll, im Zuge der entsprechenden Antragstellung zu gewahrleisten.

Fur jede Laborleistung/Labormessgréfie sind dabei die in Tabelle 3 dargestellten obligaten
bzw. fakultativen Angaben zu den Attributen die Laborleistung/Labormessgréfie betreffend be-

reitzustellen.

Im Anschluss an die erfolgte Einreichung einer Laborleistung/Labormessgrofe Value Set
ELGA_LaborParameter erfolgt ggf. nach Rlcksprache mit dem Antragsteller eine entspre-
chende Approbation des Antrages.

DarlUber hinaus werden nach erfolgreicher Approbation eines Antrages vom Inhaltsverwalter
des Value Sets ELGA_LaborParameter die folgenden weiteren Schritte initiiert:

B Aufnahme der Laborleistung/Labormessgrofe in das Value Set ELGA LaborParameter,

B Vergabe eines temporaren Referenzschliissels (siehe 5.4.3) sowie
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B Veranlassung des Prozesses zur Herstellung einer entsprechenden Referenz zum LOINC-

Modell fir eingereichte Laborleistungen/Labormessgrofien (siehe 6.2.2.2).

Attribut der Laborleistung obligat fiir
Labormessgrofen

Bezeichnung der Laborleistung/Labormessgrofie ja

Beispielhafte Bezeichnung der Laborleistung/Labormessgroflie nein

im Anwendungssystem

Analytische Komponente der Labormessgrofe ja
(Substrat, Enzym, Antigen, Antikorper etc.)

Eigenschaft der Laborleistung (Massenkonzentration, katalytische ja

Konzentration, bertechneter Wert, Ratio, Quotient etc.)

Dimension der Laborleistung ja
Einheit der Laborleistung ja
Skalierung (qualitativ, semiquantitativ, quantitativ etc.) ja
Untersuchungsmaterial ja
Zeitaspekt bzgl. der Materialgewinnung ja

(z.B. Blutabnahme, Sammelharn)

Untersuchungsmethode ja
Beipacktext des Reagensherstellers in einem elektronischen ja
Format

Tabelle 3: Formale Kriterien fiir den Einreichprozess

6.2.2.2. Prozesse der Herstellung einer Referenz zum LOINC-Modell fur eingereichte
Laborleistungen/Labormessgrofien

Da im Value Set ELGA_LaborParameter fur alle Datensatze eine entsprechende Referenz
zum LOINC-Modell herzustellen ist, muss diese im Falle von neuen bzw. in der LOINC-Daten-
bank fehlenden Laborleistungen/Labormessgréfien entsprechend geschaffen werden.

Zu diesem Zweck existiert von Seiten der Regenstrief Institute, Inc., ein standardisiertes Ver-
fahren zur Einreichung von Laborleistungen/LabormessgréRen im Hinblick auf die Aufnahme
in die LOINC-Datenbank.

Da dieses Verfahren aber einen zeitaufwandigen Prozess darstellt und nicht abgeschatzt wer-
den kann, ob und in welchem Zeitrahmen die Aufnahme einer Laborleistung/Labormessgréfe
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im Rahmen der LOINC-Datenbank erfolgt, wird innerhalb des Value Sets ELGA_LaborPara-
meter ein temporarer Code vergeben (,V-Code®).

Zu beachten ist in diesem Zusammenhang auf der einen Seite, dass dieser temporare Code
ausschliel3lich der Referenz zwischen Anwendungssystemen und Value Set ELGA_LaborPa-
rameter dient, aber eben noch keine Referenz zum LOINC-Modell gewahrleistet werden kann.
Auf der anderen Seite stellt aber jeder innerhalb des Value Sets ELGA_LaborParameter auf
diese Weise temporar vergebene Code bzw. Datensatz einen fur samtliche Anwendungssys-

teme referenzierbaren Eintrag dar.

Nach erfolgreicher Approbation einer eingereichten Laborleistung/Labormessgrofie von Sei-
ten der Regenstrief Institute, Inc., wird in weiterer Folge der Datensatz mit dem V-Code im
Value Set ELGA_LaborParameter durch einen neuen Datensatz mit dem entsprechenden
Code des LOINC-Modells befillt, gegebenenfalls werden je nach Entscheidung des LOINC
Committees auch andere Attribute korrigiert.

Aus diesem Grund ist es im Rahmen von Anwendungssystemen, die temporare Codes (V-
Codes) benutzen, erforderlich, in einem zumindest halbjahrlichen Abstand zu prifen, ob flr
einen entsprechenden temporaren Code noch ein Eintrag im Value Set ELGA_LaborParame-
ter existiert.

6.3. Datenpflege im lokalen System

Aufgrund der dargestellten inhaltlichen Dynamik von sowohl Value Set ELGA_LaborParame-
ter als auch LOINC-Datenbank ist es seitens Anwendungssystemen, die das Value Set
ELGA_LaborParameter im Produktionsbetrieb einsetzen bzw. darauf referenzieren, erforder-
lich, eine regelmafige Prufung der Datenbestéande im Hinblick auf die folgenden Punkte durch-

zufUhren®:

B Kontrolle, ob die (eigenen) Antrage auf Aufnahme von LOINC in das Value Set oder Ein-
reichungen flr neue LOINC-Eintrage erflllt wurden und entsprechende Umsetzung

B Vergleich, ob alle durchgefiihrten Mappings noch mdglich sind. Sollte ein Mapping mit der
neuen Version des Value Sets nicht mdglich sein:

B Wurde ggf. ein V-Code durch einen korrekten LOINC ersetzt
B Ein LOINC wurde auf deprecated gesetzt und ein neuer LOINC ist verfligbar

B Es werden entsprechende Informationen zur Verfligung gestellt, um Anderungen méglichst

einfach nachvollziehbar zu machen.

 Der Terminologieserver stellt fir automatisierte Abfragen spezielle Webservices zur Verfigung. Weitere Informationen auf
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Da von Seiten des Inhaltsverwalters des Value Sets ELGA_LaborParameter die Kompatibilitat
des Value Sets ELGA_LaborParameter in Bezug auf die LOINC-Datenbank in regelmafigen
Abstanden gepruft wird, reicht es fur Administratoren von Anwendungssystemen in, regelma-
Rig ihre Datenbestande mit mit dem Value Sets ELGA_LaborParameter abzugleichen.

Die Prozesse der Anderung von Value Sets sind im ,Leitfaden zur Nutzung von ELGA-Termi-
nologien® beschrieben [4].

6.3.1. Nachvollziehen von Anderungen

Value Sets kdnnen neue oder geanderte Analysen enthalten. Ebenfalls kdnnen neue Analysen
auftauchen, die eine andere Analyse ersetzen. Das ersatzlose Léschen von Eintrdgen aus
einem Value Set kann nur in Ausnahmefallen auftreten.

Die Unterschiede zum letzten Value Set kénnen durch Dateivergleich oder durch Setzen von
Gultigkeitskennzeichen im lokalen System ermittelt werden. Fur die Umsetzung wird auf die
.Best Practice® hingewiesen, die im ,Leitfaden zur Nutzung von ELGA-Terminologien“ be-
schrieben ist [4].

Zur Erleichterung des Umgangs mit ersetzen Analysen wird eine entsprechende Information
mitgefuhrt.

B Insert (neue Analyse, neuer Code): keine gesonderte Information.

B Update (gednderte Information zu einem bestehenden Code): keine gesonderte Informa-

tion.

B Replace (ein Eintrag wird durch einen anderen ersetzt): Der neue Eintrag enthalt die In-
formation, welcher Code ersetzt wurde (in Spalte ,relationships” im Value Set ELGA_La-
borparameter, siehe Tabelle 1)

B Delete (ein Code bzw. Eintrag wird geléscht). Vorab-Information im Logtext.

In diesem Zusammenhang sollte aber insbesondere bei einer erstmaligen Implementierung
des Value Sets ELGA_LaborParameter eine strenge Priifung dieses Datenbestandes auch in
Zusammenschau mit der Ubergeordneten LOINC-Datenbank im Hinblick auf eine Kontrolle
von Plausibilitat sowie Konsistenz von Syntax sowie Nomenklatur erfolgen.

Auf diese Weise kann auch pro futuro eine bestmogliche Datenqualitadt samtlicher Eintrage
des Value Sets ELGA_LaborParameter sichergestellt werden.
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7. Anhang

7.1. Abbildungs- und Tabellenverzeichnis

Abbildung 1: Beispielhafte Transkodierung von codierten Laborergebnissen zwischen zwei
lokalen Anwendungssystemen mit unterschiedlichen Codesystemen durch das
Value Set ELGA_ LaborParameter. 18

Abbildung 2: Hierarchische Darstellung von Bereichen, Gruppen und Analysen im
Webbrowser des Terminologieservers 24

Tabelle 1: Basisattribute (Spalte 1) mit ihrer Bezeichnung im Terminologieserver (Spalte 2)
und im SVS-Export (Spalte 3), die maximale Anzahl der Zeichen (Spalte 4) und mit

der Erklarung und Beispielen (Spalte 5) 19
Tabelle 2: Liste der Bereiche, auszugsweise dargestellt. 23
Tabelle 3: Formale Kriterien flir den Einreichprozess 35
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7.3. Revisionsliste

Vers. |Datum Anderungsgrund

0.1 08.07.2014 | Erstentwurf fur die AG

0.7 03.11.2014 | Abgestimmter Entwurf der Arbeitsgruppe (Final Working Group
FWGD Draft) zur 6ffentlichen Kommentierung freigegeben.

Version 1.0

1.0 15.01.2015 | Freigegebener Leitfaden, Version 1.0

Final Anderungen gegeniiber dem FWGD, Version 0.7:

2.1 und 6.2.1: Einfigen von Hinweisen und Links auf die
LOINC-Mapping-Hilfstabelle

2.1, Unterpunkt 1.5: Satz erweitert mit ,der LOINC-Eintrage*

3.1 Fullnote zur Erklarung der Reihenfolge eingefligt

4.2.7: Verweise auf UCUM hinzugefugt

4.5 Erganzung der Beschreibung von UCUM

5.1 Typo in der Beschreibung von Abbildung 1.

5.2, Tabelle 1: LOINC fully specified name, Trennzeichen korri-
giert

5.2.2 Abbildung 2: Link zum Terminologieserver eingefigt.

5.2.2 Erklarung der Reihenfolge der Laborparameter neu

6.2.2 Beispiel fur ein ,Anwendungssystem* hinzugefugt ,(z.B.
das Labor eines Krankenhauses)“ und UberflUssiger Satzteil im

Punkt ,Bei LabormessgréfRen...“ entfernt
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Version 1.01

1.01 22.07.2015 |3.4. Verbindlichkeit: Formulierung zur ELGA-VO aktualisiert
und verbessert

1.01 22.07.2015 |5.2. Strukturelle Rahmenvorgaben des Value Sets ELGA_La-
borParameter und
5.2.1. Basisattribute des Value Sets ELGA_LaborParameter:
Namen der Basisattribute aktualisiert und ausfuhrliche be-
schrieben.

Version 1.02

1.02 11.01.2016 | Neues Postfach fiir Einreichungen zu LOINC:

1.02 11.01.2016 | 2.2 Regeln flir den Einreichprozess fehlender Codes:
Klarere Beschreibung des Einreichprozesses

1.02 25.01.2016 |4.2. Unterstlitzende Materialien: Erganzt: Value Set nun mit
Loinc Fully Specified Name, daher konnte die Mappingliste en-
fernt werden.
Neu: Leitfaden zur Nutzung von ELGA-Terminologien

1.02 25.01.2016 |5, 5.1, 5.2.1 Beschreibung verbessert

1.02 25.01.2016 |5.2.2 Tabelle 2 mit Liste der Bereiche aktualisiert

1.02 25.01.2016 |5.4.2.2. Grundsatze fur die Bildung der Parameterkurzel - gestri-
chen, weil obsolet

1.02 25.01.2016 |5.4.3. V-Codes: Prazisierung, EGLA_ Laborparameter enthalten
nur gultige Eintrage

1.02 11.01.2016 |6.2.1 und 6.2.2: Bessere Beschreibung des Einreichprozesses.
Verweis eingefligt auf Kapitel 4.4.7.4.3. ,Laborergebnisse ohne
passenden Code” [3].

1.02 25.01.2016 |6.3.1 Kapitel hinzugefiigt: ,Nachvollziehen von Anderungen® mit
Verweis auf den Leitfaden ,Leitfaden zur Nutzung von ELGA-
Terminologien®

Version 1.03

1.03 25.01.2017 |5.2 und 5.2.1 Erganzung um die Information ,verwendbar bis*

1.03 25.01.2017 | Seite 1: Link gedndert auf www.elga.gv.at/cda
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1.03

25.01.2017

6.3.1. Nachvollziehen von Anderungen: Punkt "Delete"” gean-
dert: Nun "Vorabinformation im Logtext"
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