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1.1 Einleitung

Das vorliegende Addendum ,Medikation" dient zur Abbildung von Medika-
mentenverordnungen und -verabreichungen im Kontext des elektroni-
schen Arztbriefs, um beispielsweise Medikationen eingebettet im stationa-
ren Entlassbrief oder Facharztbericht strukturiert darzustellen
[cdar2arztbrief]. Es lasst in Erweiterung des bestehenden Arztbriefleitfa-
dens die Darstellung auf Level 3 zu, sodass eine entsprechende Auswer-
tung der einzelnen Daten auf Empfangerseite mdglich ist.

Die vorliegende Beschreibung kann als Basis fiir weitere Konzepte zur U-
bermittlung von Medikationsdaten dienen, zielt aber nicht auf die Ubertra-
gung von Informationen im Sinne z. B. eines E-Rezeptes ab. Hierzu waren
weitere Informationen notwendig, die in anderen Spezifikationen abge-
handelt werden.

1.2 Medikation

Die Angaben von Medikamenten, die ein Patient eingenommen hat, ein-
nimmt oder einnehmen soll, werden in den in Deutschland verbreiteten
Informationssystemen in der Regel als Freitext erfasst. Informationen zu
Medikation umfassen

» die Beschreibung des Medikaments und seiner Darreichungsform,
* Angaben zur Dosierung,

e Zeitangaben fur die Einnahme und

* Verabreichungsanweisungen.

Strukturierte Erfassungen der Dosierungen oder codierte Angaben zur Be-
schreibung des Medikaments sind noch eher die Ausnahme. Praxisinfor-
mationssysteme verwenden zur Klassifikation eines Medikaments in der
Regel die Pharmazentralnummer (PZN). Fur Zeitangaben ist es meist Ub-
lich, Tagesschemata anzugeben, wie 1-0-1 fir morgens 1x, abends 1x etc.
Verabreichungsanweisungen werden, wenn Uberhaupt, im Klartext erfasst
und kommuniziert.

In der Regel liegen Medikamenteninformationen demnach nicht in hoch-
strukturierter Form in den Anwendungssystemen vor, der narrative Teil (z.
B. Listen oder tabellarische Darstellung) ist daher unmittelbar Teil von
CDA Level 1 / 2 Dokumenten und meist Quelle fir mdgliche CDA Level 3
Informationen.

Fiar die Darstellung von Medikationen sind in CDA Release 2 die Klassen
SubstanceAdministration (Verabreichung, Verordnung) und Supply (Anga-
ben zur Abgabe von Medikamenten) vorgesehen. Die Klasse Supply spielt
im Zusammenhang des Arztbriefs keine Rolle, so dass wir uns im Folgen-
den nur auf erstere und den daran anhangigen Klassen zur Beschreibung
der Medikation konzentrieren. Im Uberblick sieht eine Angabe zu Medika-
menten und die zugehorigen Level 3 CDA Entries wie folgt aus.
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<component>
<section>
<code code=... codeSystem=... />
<text>

Medikation im Freitext (z. B. in Listen- oder Tabellenform)
</text>
<entry>

<substanceAdministration> strukturierte Medikation

</substanceAdministration>
</entry>
</section>

</component>

1.2.1 Medikation in CDA Level 1 / 2

Grundsatzlich stehen auch fur Medikationen alle Mdglichkeiten der textli-
chen Gestaltung in Level 1 bzw. 2 zur Verfigung. Da Angaben zur Medika-
tion meist bereits in textlicher Form vorliegen, werden sie haufig als lau-
fenden Text, einer Liste oder in Tabellenform angegeben. In der Regel
werden die Umschreibung des Medikaments und seiner Darreichungsform,
Angaben zur Dosierung, Zeitangaben fur die Einnahme und ggf. Verabrei-
chungsanweisungen spezifiziert.

In CDA Level 2 werden Angaben zur Medikation mit einem der folgenden
Section-Codes (LOINC) gekennzeichnet.

Kategorie Code Bezeichnung LOINC Bezeichnung

Medikation
10160-0 Medikamenten-Anamnese |HISTORY OF MEDICATION USE
42346-7 Medikation bei Aufnahme MEDICATIONS ON ADMISSION
10183-2 Medikamente bei Entlassung HOSPITAL DISCHARGE MEDICATIONS

aus dem Krankenhaus

19009-0 Jetzige Medikation MEDICATION.CURRENT
11369-6 Impfungen HISTORY OF IMMUNIZATIONS

Tabelle 1: LOINC Section Codes (Auszug als Beispiel) fur Medikationen

Im Folgenden werden zwei Beispiele gegeben, wie die entsprechende
XML-Reprasentation aussehen kénnte. Im Beispiel 1 ist die Medikation als
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reiner Text dargestellt, im zweiten Beispiel sind verschiedene Medikamen-
te in einer Liste aufgefihrt.?
Beispiel 1
<component>
<section>
<code code="19009-0" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC" />
<title>Therapien - Jetzige Medikation</title>
<text>Atemur mite 50, 1-0-1, inhalieren</text>
</section>

</component>

Beispiel 2
<component>
<section>
<code code="19009-0" codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"
codeSystemName="LOINC" />
<title>24.09.2006: Jetzige Medikation</title>
<text>
<list>
<item>Esidrix Tabletten 25mg 1lx tgl</item>
<item>Theophyllin AL 200 retard 2x tgl 1-2 Hartkapseln</item>
<item>Adalat 10mg 0-0-0-1</item>
<item>Prednison Hexal 20mg morgens 2 Tbl</item>

<item>Atemur mite 50, morgens 2x und abends 1lx bei Bedarf
inhalieren</item>

</list>
</text>
</section>

</component>

Das zweite Beispiel kdnnte (zum Beispiel mit Hilfe eines Stylesheets) in
einem Arztbrief wie folgt dargestellt werden.

! Diese Liste ist lediglich ein Beispiel und erhebt keinen Anspruch darauf, dass die aufge-
fihrten Medikamente in ihrer Kombination wechselwirkungsfrei sind.
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24.09.2006: Jetzige Medikation

Esidrix Tabletten 25mg 1x tgl
Theophyllin AL 200 retard 2x tgl 1-2 Hartkapseln
Adalat 10mg 0-0-0-1
Prednison Hexal 20mg morgens 2 Thl
Atemur mite 50, morgens 2x und abends 1x bei Bedarf inhalieren

Abbildung 1: Listenférmige Zusammenfassung von Angaben zur Medikati-

on.

Manchmal sind auch tabellenartige Darstellungen erwilinscht.

Medikament Gabe | Einzeldosis 06:00 | 08:00 | 10:00 | 12:00 | 14:00 | 18:00 | 22:00
Gentamycin i.v. 60 mg X X X
Benzylpenicillin | i.v. 1,2¢g X X X X

Tabelle 2: Beispiel fir tabellenartige Darstellung von Medikationen

1.2.2 Medikation in CDA Level 3

Wie bereits erwahnt, wird die Klasse SubstanceAdministration sowie wei-
tere Klassen, die dazu in Beziehung stehen, genutzt, um Medikationsan-
gaben zu dokumentieren.

Die Klasse SubstanceAdministration reprasentiert dabei

die Verord-

nung/Verabreichung eines Medikaments. In dieser Klasse werden vor al-
lem die Zeitangaben zur Einnahme, Dringlichkeit, Verabreichungsinforma-
tionen sowie Dosierung angegeben.

Organization

DrugOrOtherMaterial

LabeledDrug
classCode™: == MMAT
determinerCode®: <= KIND
code: CE CWE [0..1] ==
DrugEntity

name: EN [0..1]

Material

classCode™ == MMAT
determinerCode™ <= KIND
code: CE CWE [0..1]

<= Materiag/EntityClassType
name: EN [0..1]
lotMumberText: ST [0..1]

.1 manufaclurerOrganization

“|ManufacturedProduct
classCode". <= MANU
d: SET<ll> [0.."]

1.1 manufaciured Product

consumable
typeCode”: == CSM

SubstanceAdministration

classCode™ <= SBADM

moodCode”: <= x_DocumentSubstanceMood

id: SET=lI> [0..]

code: CD CWE [0..1] <= SubstanceAdministrationActCods
negationind: BL [0.1]

text ED [0.1]

statusCode: CS CNE [0..1] == ActStatus
effectivaTime: GTS [0..1]

priorityCode: CE CWE [0..1] <= ActPriority
repeatbumber: IVL=INT= [0..1]

routeCade: CE CWE [0..1] <= RouleOfAdminisiration
approachSiteCode: SET<CD= CWE [0.."] <= ActSite
doseQuantity: IWVL<PQ= [0..1]

rateQuantity: IVL<PQ=> [0..1]

maxDoseQuantity: RTO<PQ.PQ= [0..1]
administrationUnitCade: CE CWE [0..1] <=
AdministrableDrugForm

Abbildung 2: Klasse SubstanceAdministration und assoziierte Klassen zur
Angabe von Medikationen.

Im einfachsten Fall enthalt SubstanceAdministration eine Verordnung mit
einer Dosierung zu ein oder mehreren Zeiten. Es kann pro Instanz der
Klasse genau eine Dosierung angegeben werden. Wechseln Dosierungen
Uber die Zeit, z. B. ,morgens 1 Tablette, mittags 2 Tabletten, abends 1
Tablette" etc., dann wird die Klasse wiederholt genannt mit der jeweiligen
Dosierung und den zugehdérigen Zeiten. Dies wird im Abschnitt ,Dosie-
rung/Zeitangaben®™ genauer beschrieben.
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Zur Klassifikation des Medikaments flihrt die consumable Beziehung lber
die Rolle ManufacturedProduct zu einem LabeledDrug, also im Wesentli-
chen zu einer Handelspackung, oder eine reine Stoffbeschreibung lber
Material. Uber code wird das Medikament klassifiziert.

Im Folgenden werden die Attribute der beteiligten Klassen im Detail be-
schrieben.
1.2.3Klasse SubstanceAdministration

Die Klasse SubstanceAdministration tragt die eigentliche Verord-
nung/Verabreichung. Die folgenden Attribute sind dabei von Bedeutung.

SubstanceAdministration

classCode®: == SBADM

moodCade™: <= x DocumenSubstancelood

id: SET=<Il= [0..%]

code: CD CWE [0..1] <= SubstanceAdministrationAciCode
negationind: BL [0..1]

text: ED [0.1]

statusCode: C3 CNE [0..1] == ActSlatus
effectivaTime: GTS [0..1]

priorityCode: CE CWE [0._1] == ActProrty
repeatiumber; IVL=<INT= [0,.1]

routeCode: CE CWE [0..1] <= RowfeQfAdminisiration
approachSitleCode: SET=CD= CWE [0.."] == ActSite
dosaQuantity: WL<PQ> [0..1]

rateQuantity; IVL<PQ> [0.1]

maxDoseQuantity: RTO=PQ PO [0..1]
administrationUnitCoda: CE CWE [0.1] ==
AdmiristrableDrugForm

Abbildung 3: Klasse SubstanceAdministration

MOOACOAE ..ottt i i aaaananens Mood-Code <= INT|EVN

Der Mood-Code der hier spezifizierten Verordnung/Verabreichung ist ent-
weder im Falle einer beabsichtigten Verordnung/Verabreichung INT (In-
tend) oder im Falle tatsachlicher Verordnungen/Verabreichungen EVN (E-
vent). Verordnungen im Sinne eines Rezeptes (request RQO) sind nicht
Gegenstand eines Arztbrief CDA Dokuments.

A e Verordnungs-Identifikationsnummer
SET<II> [0..*]

Es ist empfehlenswert, jeder Verordnung eines Medikaments in einem
System eine Identifikation zuzuordnen (II). Damit wird eine gezielte
Kommunikation Uber Verordnungen moéglich, zum Beispiel der eindeutige
Bezug auf Verordnungen.

(000 T = Verordnungs-Klassifizierung
CD CWE [0..1]

Mit diesem optionalen Code kann die Verordnung/Verabreichung klassifi-
ziert werden. Folgende Werte sind in diesem Zusammenhang sinnvoll.
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ActCode (ActSubstanceAdministrationCode)
OID 2.16.840.1.113883.5.4

Code Bezeichnung Erlauterung
DRUG Drug therapy Medikamentdse Therapie
IMMUNIZ Immunization Impfung

Tabelle 3: Zugelassene Codes fir die Verordnungs-Klassifikation

<code code="DRUG" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4"/>

=5 ¢ Hinweistext
ED [0..1]

Der Hinweistext ist die textliche Reprasentation der Verordnung. Er ent-
spricht dem Text, der in Level 1 / 2 niedergeschrieben ist.

statusCode .................... Status der Verabreichung <= active|completed
CS CNE [0..1]

Der statusCode zeigt an, ob es sich um eine aktive, momentan laufende
(active) oder bereits stattgefundene (completed) Verordnung handelt.

effectiveTime .....c.ovviiiiiiiiiiiiiicieiieiea Zeitangaben zur Verabreichung
GTS [0..1]

effectiveTime tragt die Zeitangaben zu den Einnahmezeitpunkten. Zusatz-
lich kann der Zeitraum von wann bis wann das Medikament eingenommen
werden soll bzw. verabreicht worden ist, mit angegeben werden. Weitere
Informationen zu Zeitangaben sind in Abschnitt 1.2.6 zusammengefasst.

o) g (0] g 184 @le e (=N Dringlichkeit <= ActPriority
CECWE [0..1]

Hiermit wird optional die Dringlichkeit der Verabreichung angedeutet. Es
werden hierfir Werte aus der HL7 Codetabelle ActPriority (OID
2.16.840.1.113883.5.7) verwendet. Die zugelassenen bzw. sinnvollen
Werte sind der folgenden Tabelle zu entnehmen.
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ActPriority (Auszug)
OID 2.16.840.1.113883.5.7

Code Bezeichnung Erlauterung

R routine Routineabhandlung

UR urgent dringend, mit Eile, mit hoher Prioritat
PRN as needed Gebrauch ,wenn nétig"

Tabelle 4: Zugelassene Codes fiir die Dringlichkeit

routeCode..................... Zugangs-/Verabreichungsweg des Medikaments
CE CWE [0..1] <= RouteOfAdministration

Hiermit wird der Verabreichungsweg des Medikaments angedeutet, d.h.
auf welchem Wege das Medikament in den Kérper gelangt bzw. einge-
nommen werden soll. Hierfur wird die HL7 Codetabelle RouteOfAdminis-
tration (OID 2.16.840.1.113883.5.112) verwendet. Diese Codetabelle ist
sehr umfangreich und im Prinzip in zwei Teile geteilt. Zum einen kann der
Zugangsweg Uber die Methode der Verabreichung, zum anderen Uber den
Ort der Verabreichung angedeutet werden.

Die folgende Tabelle ist ein Auszug aus der RouteOfAdministration. Sie
stellt die wahrscheinlich am haufigsten verwendeten Zugangswege zu-
sammen.?

RouteOfAdministration (Auszug)
OID 2.16.840.1.113883.5.112

Code Bezeichnung Erlauterung

R Routine Routineabhandlung
CHEW Chew, oral kauen, oral

DISSOLVE Dissolve, oral auflésen, oral

SL Dissolve, sublingual auflésen, sublingual
DOUCHE Douche, vaginal Dusche, vaginal

ENEMA Enema, rectal Einlauf, rektal

GARGLE Gargle gurgeln

v Infusion, intravenous Infusion, intravends
NASINHL Inhalation, nasal Inhalation, nasal

NEB Inhalation, nebulization Inhalation, vernebelt, nasal
NASNEB Inhalation, nebulization, nasal | Inhalation, vernebelt, oral
ORINHL Inhalation, respiratory Inhalation, oral

2 Mégliche Alternativen sind die EDQM-Routes (OID 1.2.276.0.76.5.306) und die ABDA-
Routes (OID 1.2.276.0.76.5.118). Diese kénnen als translations bei den HL7 Routecodes
aufgefiihrt werden. Die HL7 Routecodes sind primares Codesystem hierfir.
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RouteOfAdministration (Auszug)
OID 2.16.840.1.113883.5.112

Code
GINGINJ
IARTINJ
IDINJ
IEPIDINJ
IVESINJ
SQ

TAINJ

IM

IVIN]

PR
URETHINS
VAGINSI
EFT

IOINSTL
NASALINSTIL
BLADINSTL
URETHINSTL
IOIRR
RECIRR
ORRINSE
SUCK
URETHSUP
PO
SUBCONIJTA
TOPICAL
BUC

GIN

SKIN
TRNSDERM
TRNSLING

Tabelle 5: Codes fur den Zugangs-/Verabreichungsweg des Medikaments

Bezeichnung
Injection, gingival
Injection, intraarticular
Injection, intradermal
Injection, intraepidermal
Injection, intravesicle
Injection, subcutaneous
Injection, intraarterial
Injection, intramuscular
Injection, intravenous
Insertion, rectal
Insertion, urethral
Insertion, vaginal

Instillation, enteral feeding
tube

Instillation, intraocular
Instillation, nasal
Instillation, urinary catheter
instillation, urethral
Irrigation, intraocular
Irrigation, rectal

Rinse, oral

Suck, oromucosal
Suppository, urethral
Swallow, oral
Subconjunctival

Topical

Topical application, buccal
Topical application, gingival
Topical application, skin
Transdermal

Translingual

Erlauterung

Injektion, gingival
Injektion, intraartikular
Injektion, intradermal, intrakutan
Injektion, intraepidermal
Injektion, intravesikular
Injektion, subkutan
Injektion, intraartieriell
Injektion, intramuskular
Injektion, intravends
Einflihren, rektal
Einfliihren, urethral
Einfihren, vaginal

Eintraufeln, Ernéhrungssonde

Eintraufeln, intraokular
Eintraufeln, nasal
Eintraufeln, Ureterkatheter
Eintraufeln, urethral
Ausspllen, intraokular
Ausspilen, rektal

Spulung, oral

Lutschen, oromukosal
Suppositorium, urethral

Schlucken, oral

Oberflachlich auftragen, subkonjunktival

Oberflachlich auftragen
Oberflachlich auftragen, Wange
Oberflachlich auftragen, gingival
Oberflachlich auftragen, Haut
Transdermal

Translingual

(Auszug als Beispiel aus der RouteOfAdministration Codetabelle HL7)

Seite 17
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([0 X1=10 U F=] o 14 | 5 2 Dosierungsangaben
IVL<PQ> [0..1]

Hier wird die Dosierung angegeben. Dies ist in der Regel die Einzeldosis
pro Einnahmezeitpunkt oder ein Intervall von Dosierungen wie zum Bei-
spiel 1-2 Tabletten. Weitere Informationen zur Dosierung sind in Abschnitt
1.2.5 zusammengefasst.

maxDoseQuUantity .........cccccuvvvieuiiiineiiinnn. maximale Dosis pro Zeiteinheit
RTO<PQ,PQ> [0..1]

Uber dieses Attribut kann die maximale Dosis pro Zeiteinheit angegeben
werden. Der Zahler (Nominator) der Verhaltnisangabe tragt demzufolge
ein Dosisangabe, der Nenner (Denominator) eine Zeitangabe (Periode).

<maxDoseQuantity>
<nominator value="2000" unit="mg"/>

<denominator value="24" unit="h"/>

</maxDoseQuantity>

1.2.4 Beschreibung des Medikaments

Zur Klassifikation des Medikaments fuhrt die consumable Beziehung von
der SubstanceAdministration Uber die Rolle ManufacturesProduct zu einem
LabeledDrug, also im Wesentlichen zu einer Handelspackung.

LabeledDrug
classCode®: <= MMAT
determinerCode*: <= KIND
code: CE CWE [0_.1] <=
DrugEntity

namea: EM [0..1]

Abbildung 4: Klasse LabeledDrug

Hier wird Uber code und name das Medikament klassifiziert. Das Medika-
ment muss entweder Uber den Code oder Uber den Namen (oder beides)
angedeutet werden.

[0l o L= PP Klassifizierung des Medikaments
CE CWE [0..1] <= DrugEntity

Mit diesem optionalen Code kann das Medikament klassifiziert werden.
Mogliche Codesysteme sind in der folgenden Tabelle aufgefihrt.
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Codesysteme fiir Medikamente

Codesystem Bezeichnung OoID
ABDAMED Arzneistoffkennung der ABDA (bislang ohne OID)
ASK Arzneimittel-Stoffkatalog (ASK) Num- 1.2.276.0.76.5.308

mer der Bezeichnungsverordnung nach
Rechtsverordnung §10 Abs. 6 Nr. 1
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
[dama]

ATC atcgm2006 1.2.276.0.76.5.319
Deutsche Fassung der ATC Codes
(DIMDI) 2006 [atc, dimdi]

ATC atcgm2007 1.2.276.0.76.5.320
Deutsche Fassung der ATC Codes
(DIMDI) 2007 [atc, dimdi]

ATCWidO Amtliche Fassung des ATC-Index mit (bislang ohne OID)
DDD-Angaben fur Deutschland im Jahre
2007, erstellt vom Wissenschaftlichen
Institut der AOK und DIMDI

ATCWHO atcwho2007 (bislang ohne OID)
WHO Fassung der ATC Codes 2007

CAS Chemical Abstract Service [cas] 2.16.840.1.113883.6.61

ID MACS ID MACS [idmacs] 1.2.276.0.76.5.305

PZN Pharmazentralnummer 1.2.276.0.76.4.6

Tabelle 6: Codesysteme in Deutschland fir die Klassifikation von Medika-
menten
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Die Klassifikation von Arzneistoffen und Medikamenten ist auch in Deutschland nicht
einheitlich geregelt. Es sind mehrere Klassifikationen in Gebrauch. Hierzu einige An-
merkungen:

e SNOMED CT (OID 2.16.840.1.113883.6.96) kann fir diese Zwecke im deut-
schen Gesundheitswesen bislang nicht eingesetzt werden, da hiesige Fertigarz-
neimittel dort zurzeit nicht aufgenommen werden.

e Die PZN wird von der IFA GmbH (Frankfurt) auf Antrag des Herstellers verge-
ben. Die PZN ist nicht standig eindeutig: Nach einer gewissen Zeit tauchen fri-
her vergebene PZN wieder auf. Hieraus resultiert ein Problem bei Arzneimittel-
datenbanken, die mit Praparaten arbeiten, die ,auBer Handel* gegangen sind.
Zwar spielt das im Apothekenalltag keine groBe Rolle, aber im persistenten
Arztbriefkontext allerdings kann die Verwendung der PZN zu Problemen flihren.

e Als eindeutige Nummer, die Arzneimittel hinsichtlich Wirkstoff, Wirkstarke,
Darreichungsform, Anbieter und PackungsgrdBe identifiziert, ist die PZN im
deutschen Markt konkurrenzlos.

e Das Problem, dass die Eindeutigkeit der PZN nicht unabhdangig vom Zeitpunkt
ist, kann man ausblenden, wenn man das System erst jetzt aufsetzt und keine
Historie bereits existierender Daten integrieren muss. Es gab leider Giber mehre-
re Jahre die Praxis der Wiederverwendung von PZNs nach mehrjahriger L6-
schung, diese Praxis ist aber im letzten Jahr beendet worden. Zukiinftige Neu-
anmeldungen von Artikeln kénnen in Einzelfdllen noch auf bereits zugeteilte
Kontingenten von wiederverwendeten PZNs basieren, es wird aber (nach ge-
genwértigem Regularium) bei zukiinftigen Anmeldungen keine Uberschneidun-
gen mehr mit jetzt oder zukinftig aktuellen PZNs geben. Eher wird die Prifzif-
fern-Eigenschaft der 7. Stelle aufgegeben werden, wenn der Nummernvorrat
nicht mehr reicht.

e Die PZN-Nummern wurden erst nach 10 Jahren neu vergeben. Dennoch: ein-
deutig kénnen PZNs fir die derzeit im Umlauf befindlichen Arzneimittel nur mit
der zusatzlichen Angabe des Erscheinungsdatums machen. Dieses wird von der
IFA herausgegeben.

¢ Siehe auch ,Informationssystem Arzneimittel® beim DIMDI [dimdi]

®* Chemical Abstract Service CAS ist eine standardisierte Nummer fiir chemische
Substanzen. Es ist bislang unklar, ob ein Datenaustausch auf der Basis der CAS-
Nummern im Gesundheitswesen und somit im Arztbrief erfolgen kann.

Beispiel , Acetylsalicylsaure®
<code code="7621113" codeSystem="1.2.276.0.76.4.6"
codeSystemName="Pharmazentralnummer"
displayName="Aspirin(R) 100">
<translation
code="B01AC06" codeSystem="1.2.276.0.76.5.320"
codeSystemName="ATC GM 2007"/>
<translation
code="E00228C.F00016D.W00022F.J001155.2100002.2200001-ab7621113-54"
codeSystem="1.2.276.0.76.5.305"
codeSystemName="IDMACS" />

</code>
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Beispiel ,Tetracycline"
<code code="3827415" codeSystem="1.2.276.0.76.4.6"
codeSystemName="Pharmazentralnummer"
displayName="Doxam (R) ">
<translation
code="J01AA00" codeSystem="1.2.276.0.76.5.320"
codeSystemName="ATC GM 2007"/>
<translation
code="T0021A5.E0020F8.W0004F0.2100002.X000002.T0021A5.E0020F8.
J001120.2100002.X000002.E0020F8.WO0039E.W0004F0.2100002-ab3827415-54"
codeSystem="1.2.276.0.76.5.305"
codeSystemName="IDMACS" />

</code>

1= g 2 1=, Name des Medikaments
EN [0..1]

Mit dieser optionalen Bezeichnung kann das Medikament naher beschrie-
ben werden.

<consumable>
<manufacturedProduct>
<manufacturedLabeledDrug>
<code code="2499914" codeSystem="1.2.276.0.76.4.6"
codeSystemName="Pharmazentralnummer"
displayName="ESIDRIX Tabl. 50 St"/>
<name>Esidrix Tabletten</name>
</manufacturedlLabeledDrug>
</manufacturedProduct>

</consumable>

Handelt es sich nicht um ein Produkt, sondern um einen Stoff, kann zur
Klassifikation des Medikaments Uber die consumable Beziehung ein Mate-
rial angedeutet werden.

Material

classCode™ == MUMAT
determinerCoda™ <= KIND
code: CE CWE [0..1]

<= MaterialEntityClass Type
name: EM [0..1]
lotMumberText: ST [0..1]

Abbildung 5: Klasse Material
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Die Attribute code und name sind sinngemaBl wie beim LabeledDrug zu
benutzen.

JOENUMDEITEXE ot et a i asaneaaanaes Chargennummer
ST [0..1]

Zusatzlich kann eine Chargennummer /lotNumberText in Textform angege-
ben werden.

1.2.5 Angaben zur Dosierung
Dosierungen werden pro Einnahmezeitpunkt

* als Einzeldosis oder
* als Intervall von Dosierungen wie zum Beispiel 1-2 Tabletten

angegeben. Dazu dient das Attribut doseQuantity in der Klasse Sub-
stanceAdministration.

Die Dosis selbst ist eine physikalische GréBe mit Wert und Einheit. Letzte-
re kann z. B. mg oder ml sein und miussen den UCUM Einheiten
([h17mcg]) entsprechen. Nahere Informationen zur Darstellung von physi-
kalischen GréBen in HL7 finden sich im Leitfaden ,HL7 Version 3 Datenty-
pen" ([dtcmetv3-hl7de]).

Besonderheit: Die Angabe ,Stlck™ oder ,Tablette" stellt in HL7 selbst kei-
ne Einheit dar. ,Abzahlbare™ GréBen werden mit ,1% als Einheit angege-
ben.

Beispiele fur Einzeldosen:
100 mg
<doseQuantity>
<center value="100" unit="mg"/>

</doseQuantity>

500 ml
<doseQuantity>
<center value="500" unit="ml"/>

</doseQuantity>

2 Stick (z. B. Tablette)
<doseQuantity>
<center value="2" unit="1"/>

</doseQuantity>
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10.000 Internationale Einheiten?
<doseQuantity>
<center value="10000" unit="[iU]"/>

</doseQuantity>

30 Tropfen (dass es sich um Tropfen handelt, ergibt sich aus der Be-
schreibung des Medikaments)

<doseQuantity>
<center value="30" unit="1"/>

</doseQuantity>

Beispiele flr Dosisbereichsangaben:
2-3 Tabletten

<doseQuantity>
<low value="2" unit="1"/>
<high value="3" unit="1"/>

</doseQuantity>

50-60 ml

<doseQuantity>
<low value="50" unit="ml"/>
<high value="60" unit="ml"/>

</doseQuantity>

1.2.6 Zeitangaben fiir die Einnahme

Zeitangaben flUr die Einnahme kdnnen sehr verschieden sein. Einfache
Formen sind ,dreimal taglich® oder auch die Ublich Schreibweise ,1-0-1"
fir morgens 1x und abends 1x. Komplexere Formen von Angaben zum
Einnahmezeitpunkt sind ein- oder ausschleichende Dosierungen wie ,1
Woche 1x taglich, in der 2. Woche 2x taglich, ab der 3. Woche 3x taglich®.

Alle diese Zeitaspekte, einfache und komplexe, werden in HL7 Uber den
Datentyp GTS (General Timing Specification) und abgeleiteten Datentypen

3 Internationale Einheit (Abklrzung IE, engl. international unit bzw. IU) ist eine MaBein-
heit fur viele in der Medizin verwendete Praparate wie z. B. Heparin und Insulin. Sie ist
entweder durch Referenzpraparate oder international vereinbarte Standards definiert und
wird flir eine reproduzierbare Dosierung der Praparate anhand ihrer Wirkung (und nicht
ihrer Stoffmenge) eingesetzt.

Die Internationale Einheit ist nicht Bestandteil der SI-Einheiten. Fir jeden Stoff ist das
Verhaltnis zwischen Internationalen Einheiten und Masse oder Internationalen Einheiten
und Stoffmenge anders. Fir viele Stoffe sind diese Verhéltnisse willkirlich gewahlt. Die
World Health Organization definiert sie.
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abgebildet. Ausfuhrliche Information zum Datentyp GTS und zahlreiche
Beispiel finden sich im Leitfaden Datentypen ([dtcmetv3-hl7de]).

Die gultigen Zeiteinheiten sind dort ebenfalls aufgefihrt, die meist ver-
wendeten Einheiten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Zeiteinheiten

UCUM code Bedeutung
s Sekunde

m Minute

h Stunde

d Tag

wk Woche

mo Monat

y Jahr

Tabelle 7: Verbindliche UCUM Codes flir Zeiteinheiten

Die Zeitangaben werden in der Klasse SubstanceAdministration im Attribut
effectiveTime reprasentiert. effectiveTime ist als SXPR_TS (parenthetic set
expression des Typen TS) definiert, anders ausgedrickt, ein Set von Zeit-
perioden, die Uber Set-Operatoren kombiniert werden kénnen.

effectiveTime
|Set component 1 |

|Set component 2|

|Set component ... |

Abbildung 6: Schematische Darstellung von effectiveTime, Datentyp GTS

Da die Implementierung aller Mdglichkeiten, die GTS bietet, recht umfang-
reich sein kann, werden in diesem Zusammenhang Muster vorgegeben.

Stets als erste optionale Zeitangabe kann der Einnahmebeginn und gdf.
das -ende oder die -dauer im Sinne eines Zeitintervalls (HL7 Datentyp
IVL_TS) festgehalten werden. Dabei kann das Ende auch offen sein (z. B.
bei Dauermedikation).

Im Folgenden werden ein paar Beispiele gezeigt. Der Zusammenhang mit
den anderen Komponenten von effectiveTime ist danach ausgefthrt.
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Beispiel: Vom 14.06.2006 bis zum 24.09.2006

Beispiel: Vom 02.06.2006 an fur 10 Tage

Beispiel: ab Januar 2007
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Danach werden die Einnahmezeitpunkte festgelegt. Dies kann auf zweier-
lei Arten geschehen:

Es werden Tageszeitpunkt(e) flr eine Einnahme angegeben, z. B.
.8 Uhr, 12 Uhr, 16 Uhr, 20 Uhr". Neben der Spezifizierung von ge-
nauen Zeiten kennt HL7 noch die Méglichkeit, die Angabe ,,nach den
jeweils Ublichen Zeiten™ zu machen. Wahrend genaue Zeitangaben
zum Beispiel auf einer Intensivstation Sinn machen, ist dies in ande-
ren Situationen oft weniger ,genau"™ zu nehmen. So bedeutet zum
Beispiel im Umfeld einer Station im Krankenhaus ,8 Uhr" nicht ,ge-
nau um 8", sondern ,morgens"”. Im ambulanten Umfeld ist eher eine
Angabe von Tageszeiten Ublich. Letztlich wird auch die Dosierungs-
angabe ,1-0-1" - genau genommen ist dies eine Kombination aus
Dosierung und Zeitangabe - als ,morgens und abends je 1" aufge-
fasst, also nicht genau mit einer bestimmten Uhrzeit verbunden.
Dies wird in HL7 mit dem XML Attribut @institutionSpecified = true
zum Ausdruck gebracht.

Es wird eine Angabe der Haufigkeit bzw. der Frequenz der Einnah-
me spezifiziert, z. B. ,3 x taglich®, ,alle 12 Stunden" etc. In HL7
werden zurzeit auch Haufigkeiten nur in Frequenzen ausgedrlickt.
Das bedeutet, dass z. B. ,,3 mal taglich" zu ,alle 8 Stunden™ zu kon-
vertieren ist.

Die Zeitangaben sind in der folgenden Abbildung zusammenfassend sche-
matisch dargestellt, ein XML Muster ist ebenfalls beigefligt. Es ist zu be-
achten, dass die Angaben zur Einnahmeperiode optional sind und wenn sie
vorhanden sind, immer den Einnahmezeiten vorangestellt werden miussen.

Zeitangaben
(effectiveTime)

Einnahmebeginn, -ende
Einnahmedauer

Einnahmezeiten
Tageszeitpunkt(e)
Haufigkeit, Frequenz

Einnahmezeiten

Einnahmezeiten

Abbildung 7: Schematische Darstellung der Zeitangaben zur Medikation

Muster 1: fUr eine Einnahmezeitangabe als periodische Wiederholung
(Frequenz, Datentyp PIVL_TS periodic interval of time), ohne Angabe ei-
ner Einnahmeperiode
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<effectiveTime xsi:type="PIVL TS" ...>
Einnahmezeitangabe

</effectiveTime>

Beispiel: jeden Tag um 8 Uhr bzw. der Ublichen Zeit (die Angabe des Da-
tum yyyymmdd ist hier irrelevant, siehe Anmerkung weiter unten)

<effectiveTime xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true">
<phase value="200612090800"/>
<period value="1" unit="4d"/>

</effectiveTime>

Beispiel: alle 4 Stunden
<effectiveTime xsi:type="PIVL TS">
<period value="4" unit="h"/>

</effectiveTime>

Muster 2: fUr mehrere Einnahmezeitpunkte, ohne Angabe einer Einnah-
meperiode

<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="PIVL TS">
erste Einnahmezeitangabe
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" operator="I"> <!-- Vereinigung -->
zweite Einnahmezeitangabe
</comp>
etc.

</effectiveTime>

Beispiel: jeden Tag um 8 und 16 Uhr"
<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true">
<phase value="200612090800"/>
<period value="1" unit="d"/>
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="I">
<phase value="200612091600"/>
<period value="1" unit="4d"/>
</comp>

</effectiveTime>
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Muster 3: in XML fur Angabe einer Einnahmeperiode, gefolgt von ein oder
mehreren Einnahmezeitangaben

<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="IVL TS">
Einnahmeperiode (als Intervall anzugeben)

</comp>

<!-- zwei Einnahmezeitpunkte:

8 und 18 Uhr, entspricht morgens und abends -->

<!-- Durchschnittsmenge des Sets oben (Einnahmeperiode) und des Sets
(Einnahmezeitpunkte) unten mittels Operator "A" -->

<comp xsi:type="SXPR TS" operator="A">

<!-- Set enthdlt zwei Zeitangaben -->
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true">

<phase value="200612090800"/>

<period value="1" unit="4"/>
</comp>

<!-- Vereinigung des Sets oben und unten mittels Operator "I" -->

<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="I">

<phase value="200612091800"/>

<period value="1" unit="4"/>

</comp>

</comp>

</effectiveTime>

Beispiel: Einnahme vom 14.06.2006 bis 24.09.2006, abends (16 Uhr) und
nachts (20 Uhr).

<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<!-- Einnahmeperiode -->
<comp xsi:type="IVL TS">
<low value="20060614"/>
<high value="20060924"/>

</comp>

<!-- zwei Einnahmezeitpunkte:

16 und 20 Uhr, entspricht abends und nachts-->
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<!-- Durchschnittsmenge des Sets oben (Einnahmeperiode) und des Sets
(Einnahmezeitpunkte) unten mittels Operator "A" -->

<comp xsi:type="SXPR TS" operator="A">

<!-- Set enthdlt zwei Zeitangaben -->
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true">

<phase value="200612091600"/>

<period value="1" unit="4"/>
</comp>

<!-- Vereinigung des Sets oben und unten mittels Operator "I" -->

<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="I">

<phase value="200612092000"/>

<period value="1" unit="4"/>

</comp>

</comp>

</effectiveTime>

Zur einheitlichen Festlegung der Ublichen Begriffe ,morgens®, ,mittags"
etc. werden folgende Vorgaben zur Umsetzung gemacht:

Zeitangaben ohne spezifische Uhrzeiten

Bezeichnung phase period @institutionSpecified
morgens yyyymmdd0800 1d true
mittags yyyymmdd1200 1d true
abends yyyymmdd1600 1d true
nachts yyyymmdd2000 1d true

Tabelle 8: Verbindliche Zeitangaben fiir die ,nicht néher spezifizierten™
Angaben ,morgens", ,mittags", ,abends" und ,nachts"

Anmerkung: die Angabe yyyymmdd muss ersetzt werden durch irgend-
ein (gultiges) Datum. Die Spezifizierung einer Uhrzeit ist in HL7 nicht di-
rekt vorgesehen, sondern geschieht immer Uber einen Zeitstempel, wo-
bei das Tagesdatum in diesem Zusammenhang irrelevant ist.

Das Datum selbst ist nur relevant, wenn die Zeitangabe ausgerichtet
wird auf einen bestimmten Wochentag oder ein Monats-/Jahresdatum
(alignment). Im Beispiel ,immer Montags" muss das gewahlte Datum
irgendein Montag sein, um diese Ausrichtung zu spezifizieren. Im Bei-
spiel ,jeder 1. eines Monats" ist das Datum der 1. Tag in irgendeinem
Monat. Naheres dazu findet sich im Leitfaden ,HL7 Version 3 Datenty-
pen" [dtcmetv3-hl7de].
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1.2.7 Dosis- und Zeitangaben in Kombination

Mit den vorangegangen Abschnitten sind einfache Dosierungen , z. B. ,3 x
taglich 1 Tablette™ oder auch Bereiche von Dosierungen, z. B. "1 x taglich
1-2 Tabletten” beschrieben. Als zugehdrige Klassenattribute der Sub-
stanceAdministration sind entsprechend effectiveTime und doseQuantity
zu fallen.

SubstanceAdministration

effectiveTime: GTS 0..1

doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

Abbildung 8: SubstanceAdministration mit effectiveTime und doseQuantity

Da eine Dosisangabe in der Klasse SubstanceAdministration nur eine ein-
zige Dosis flr die Einnahmezeitpunkte umfassen kann, werden so genann-
te aufgeteilte Dosierungen in mehreren Instanzen der SubstanceAdminis-
tration wiedergegeben.

Aufgeteilte Dosierung, z. B. "morgens 1 Tablette und abends 2 Tabletten”
sowie - als Sonderfall davon - ein-/ausschleichende Dosierungen, z. B.
“erste Woche 3 mal 50 mg taglich, zweite Woche 2 mal 50 mg tgl., dritte
Woche 50 mg tgl.” sind daher Uber mehrere Instanzen der Klasse zu rep-
rasentieren, die als Komponenten an die Hauptklasse angebunden wer-
den. Die Komponenten tragen nur die Angaben zur Zeit (effectiveTime)
und Dosis (doseQuantity), alle anderen Informationen wie das Medika-
ment tragt die Hauptklasse.

Dabei ist zu beachten, dass die consumable Beziehung nicht optional ist.
Da sie nur bei der Hauptklasse genannt wird, muss sie bei den Komponen-
ten mit der entsprechenden @xsi:nil=true Anweisung in XML weggelassen
werden.

Beispiel: morgens 1 x und abends 2 x

SubstanceAdministration A SubstanceAdministration
::omgocr;en COMP effectiveTime: GTS 0..1

*. <=
yper.ode - doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

component SubstanceAdministration
typeCode*: <= COMP effectiveTime: GTS 0..1
doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

Abbildung 9: SubstanceAdministration mit zwei Komponenten
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Beispiel: Atemur, morgens 2x, abends 1x inhalieren
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<id extension="v44285637" root="1.2.276.0.76.1210.23.27.123"/>
<text>Atemur mite 50, morgens 2x und abends 1x
bei Bedarf inhalieren</text>
<priorityCode code="PRN" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.7"/>
<routeCode code="ORINHL" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.112"
codeSystemName="RouteOfAdministration"
displayName="Inhalation, oral"/>
<consumable>
<manufacturedProduct>
<manufacturedLabeledDrug>
<code code="7126336" codeSystem="1.2.276.0.76.4.6"
codeSystemName="Pharmazentralnummer"
displayName="ATEMUR mite 50 Dos.Aerosol 120 ED 1 St"/>
</manufacturedlLabeledDrug>
</manufacturedProduct>
</consumable>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="IVL_TS">
<low value="20061209"/>
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="A">
<phase value="200612090800"/>
<period value="1" unit="4"/>
</comp>
</effectiveTime>
<doseQuantity>
<center value="2" unit="1"/>
</doseQuantity>
<consumable xsi:nil="true"/>
</substanceAdministration>
</entryRelationship>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">

<comp xsi:type="IVL_TS">
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<low value="20061209"/>
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="A">
<phase value="200612091600"/>
<period value="1" unit="4"/>
</comp>
</effectiveTime>
<doseQuantity>
<center value="1" unit="1"/>
</doseQuantity>
<consumable xsi:nil="true"/>
</substanceAdministration>
</entryRelationship>

</substanceAdministration>

Beispiel: 1. Woche 70 mg 1 x tgl. morgens, 2. Woche 140 mg 1 x tgl.
morgens, 3. Woche 200 mg 1 x tgl. morgens

SubstanceAdministration " SubstanceAdministration
::omgocr;en coMP effectiveTime: GTS 0..1

*. <=
yper.ode - doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

SubstanceAdministration
effectiveTime: GTS 0..1
doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

component
typeCode*: <= COMP

component SubstanceAdministration
typeCode*: <= COMP effectiveTime: GTS 0..1
doseQuantity: IVL<PQ> 0..1

Abbildung 10: SubstanceAdministration mit drei Komponenten
In diesem Beispiel wird wie oben jede Dosis- bzw. Zeitdnderung in den
Komponenten wiedergegeben.
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<id extension="v44285645" root="1.2.276.0.76.1210.23.27.123"/>

<consumable>

</consumable>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">

<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">

<comp xsi:type="IVL_TS">
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<low value="20061204"/>
<high value="20061211"/>
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="A">
<phase value="200612040800"/>
<period value="1" unit="4"/>
</comp>
</effectiveTime>
<doseQuantity>
<center value="70" unit="mg"/>
</doseQuantity>
<consumable xsi:nil="true"/>
</substanceAdministration>
</entryRelationship>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="IVL_TS">
<low value="20061211"/>
<high value="20061218"/>
</comp>
<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="A">
<phase value="200612110800"/>
<period value="1" unit="4"/>
</comp>
</effectiveTime>
<doseQuantity>
<center value="140" unit="mg"/>
</doseQuantity>
<consumable xsi:nil="true"/>
</substanceAdministration>
</entryRelationship>
<entryRelationship typeCode="COMP">
<substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN">
<effectiveTime xsi:type="SXPR TS">
<comp xsi:type="IVL_TS">
<low value="20061218"/>
<high value="200612125"/>
</comp>

<comp xsi:type="PIVL TS" institutionSpecified="true" operator="A">
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<phase value="200612180800"/>
<period value="1" unit="4"/>
</comp>
</effectiveTime>
<doseQuantity>
<center value="200" unit="mg"/>
</doseQuantity>
<consumable xsi:nil="true"/>
</substanceAdministration>

</entryRelationship>

</substanceAdministration>

1.2.8Konditionale Verabreichungen

Konditionale Verabreichungen, z. B. “1 Tablette bei Schmerzen” sind in
Level 3 in der Klasse Criterion in Textform zu dokumentieren. Diese ist mit
der SubstanceAdministration Klasse uUber precondition verbunden.

: Criterion

| classCode™: <= OBS

| moodCode*: <= EVN CRT

| 1__* critedan code: CD CWE [0..1] <= AcfCode
precondition text: ED [0..1]

typeCode”: <= PRCN value; ANY [0..1]

Abbildung 11: Criterion Klasse zur Angabe konditionaler Verabreichungen

<substanceAdministration>

<precondition>
<criterion>
<text>bei Luftnot</text>
</criterion>
</precondition>

</substanceAdministration>

Falls derartige konditionale Verabreichungen codiert angegeben werden
kdnnen, wird dies Uber das code Attribut der Criterion-Klasse spezifiziert.

1.2.9 Verabreichungsanweisungen

Verabreichungsanweisungen werden im Kontext des Arztbriefs bisher nur
in textlicher Form angegeben. Dazu wird ein Act mit der entryRelationship
SPRT (support) hinzugefligt. Der classCode des Acts ist INFRM (informati-
on), moodCode ist RQO (request). Da die Verabreichungsanweisungen
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bislang uncodiert sind, wird das code als nullFlavor angegeben und die ei-
gentliche Verabreichungsanweisung in originalText untergebracht.
Beispiel: , mit Wasser einnehmen"

<substanceAdministration>

<entryRelationship typeCode="SPRT">
<act classCode="INFRM" moodCode="RQO">
<code nullFlavor="NA">
<originalText>mit Wasser einnehmen</originalText>
</code>
</act>
</entryRelationship>

</substanceAdministration>







2 Unterstutzende

Dokumente
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Dieses Kapitel ist nicht normativ.

2.1 Beispiel Dokumente

Zu den in diesem Leitfaden vorgestellten Beispielfragmenten Medikation
gibt es Beispiel-Dokumente als CDA Release XML Instanz.

* vhitg-POCD EX000008.xml, enthalt Informationen in Anlehnung an
die im Leitfaden genannten Beispielfragmente.

Die jeweils mit dem Stylesheet (siehe unten) gerenderte Fassung ist e-
benfalls mit dem Suffix .html beigefugt.
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Dieses Kapitel ist nicht normativ.
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