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1 Johdanto

Kanta-palveluissa silytettavien tietosisaltdjen maéarittelyt kehittyvat ja muuttuvat jatkuvasti. Maarittelyjen
muutokset vaikuttavat seké Kanta-palveluiden kansalliseen toteutukseen ettéd Kanta-palveluihin liittyviin
tietojarjestelmiin. Linjauksen tavoitteena on luoda sdannoét maarittelyjen versioiden vaihdolle niin, etta
taattaisiin tietty eteenpdin ja taaksepain yhteensopivuuden aste, varmistettaisiin sailytettavan aineiston
saatavuus ja ymmarrettavyys pitkaaikaisarkistoinnissa, seka maariteltaisiin maarittelyjen tukea koskevia
vaatimuksia ja niiden voimaantulon aikatauluja karkealla tasolla. Linjauksen lahtékohtana on se, etta
jokaisen Kanta-palveluissa sdilytettavan asiakirjan tulee noudattaa tarkalleen sitd maarittelykokoelmaa,
jonka versio on ilmoitettu asiakirjan metatiedoissa (CDA Header).

2 Termit ja kasitteet

(Tietosisaltd)maarittelylla tarkoitetaan ohjetta tietosiséltdjen esittdmisesta Kanta-palveluihin tallennettavissa
asiakirjoissa. Maarittely voi olla asiakirjatyyppikohtainen tai se voi kattaa useampaa eri asiakirjatyyppia
(esimerkiksi Header-maarittely). Tietosisaltomaarittelyilla on useimmiten keskinaisia riippuvuuksia
liketoimintalogiikan méaarittelyjen kanssa. Madrittelyiden valilla on myds runsaasti ristiviittauksia.

Maarittelyn tuella tarkoitetaan tietojarjestelman kykya tuottaa ja tulkita kyseisen maarittelyn mukaisten
asiakirjojen rakenteisia tietosiséaltdja ja nayttémuotoja.

Eteenpain yhteensopivuudella tarkoitetaan tietojarjestelman kykya kasitella uuden maérittelyversion
mukaisia asiakirjoja, vaikka tietojarjestelma tukee vain vanhaa méaarittelyversiota. Tietojarjestelma osaa
tulkita uuden maarittelyversion mukaisia asiakirjoja niin, ettéd se ohittaa tietosisallot, joita se ei tue, seka
mabhdollisesti tuottaa asiakirjoista paivitettyja tai korjattuja versioita tai mitatoi asiakirjoja sailyttaen
asiakirjassa ei-tuettuja tietosisaltoja. Palvelukohtaisesti voidaan antaa tarkempia maarayksia sallituista
toimenpiteista.

Taaksepdin yhteensopivuudella tarkoitetaan tietojarjestelman kykya kasitella vanhan maarittelyversion
mukaisia asiakirjoja, vaikka tietojarjestelma tukee vain uutta maéarittelyversiota.

Minor-tason muutoksella tarkoitetaan maarittelyn paivitysta uudeksi versioksi niin, ettéa paivitys sisaltdaa vain
seuraavat uudet ominaisuudet:

e uusien valinnaisten tietorakenteiden lisdys, jotka eivat ole hoidollisesti kriittisia tai muuten olennaisia.

¢ koodistomuutosten tekeminen eli siirtyminen uuteen koodistoon, koodiston muutos, vaihtoehtoisen
koodiston ottaminen vanhan rinnalle tai vaihtoehtoisen koodiston poistaminen kayttsta, paitsi
hoidollisesti kriittiset tai muuten olennaiset koodistot.

THL tekee maarittelyjen muutosten arvonmaaritykset hoidollisesta ndkdkulmasta. Kela tekee maérittelyjen
muutosten arvonmaaritykset teknisesta nakokulmasta.

Major-tason muutoksella tarkoitetaan muuta kuin minor-tason muutosta. Muun muassa seuraavat muutokset
ovat major-tason muutoksia:

e uuden pakollisen tietorakenteen lisdys

e uuden hoidollisesti kriittisen tai muuten olennaisen valinnaisen tietorakenteen lisays

¢ tietorakenteen kardinaliteetin muutos, kuten valinnaisen tietorakenteen muuttaminen pakolliseksi,
pakollisen tietorakenteen muuttaminen valinnaiseksi, toistuvan tietorakenteen muuttaminen ei-
toistuvaksi tai ei-toistuvan tietorakenteen muuttaminen toistuvaksi

e tietorakenteen poistaminen kaytosta

Méaaérittelykokoelmalla tarkoitetaan joukkoa maarittelyité ja niiden versioita, jotka ovat kaytdéssa Kanta-
palveluissa samaan aikaan.
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3 Yleinen linjaus, joka koskee kaikkia Kanta-palveluita

Linjaus on kirjoitettu oletuksella, ettd jatkossakin kaytetdan HL7 V3 CDA R2 -asiakirjastandardia. Mikali
kaytettdva standardi muuttuu, linjaus paivitetaan.

Asiakirjassa noudatettavat maarittelyversiot ilmoitetaan asiakirjan templateId-elementeissa. Asiakirja voi
noudattaa useampaa eri maarittelyd, esimerkiksi omia maarittelyitd Header- ja Body-rakenteiden osalta seka
mahdollisesti ndkymakohtaisia maarittelyita. Jokaisesta asiakirjan kayttAmasta maarityksesta tulee
noudattaa aina vain yhta versiota, eli saman maérittelyn useamman eri version kayttd saman asiakirjan
sisalléssé on kielletty.

Maarittely tai siihen liittyvien palveluiden julkaisusuunnitelma voi tarvittaessa sisaltaa tarkempia séantoja
yksittaisten tietorakenteiden kayttdonottamisen tai kéyton lopettamisen aikatauluista, joita sovelletaan
maaérittelyn versionvaihtotilanteissa. Téllaisten erikoissaéntdjen maaréaa pyritdan pitaméaan mahdollisimman
pienend, ja huolellisesti pohditaan maarittelyjen muutosten potentiaalisia vaikutuksia taaksepain ja eteenpdin
yhteensopivuuteen.

Kanta-palveluihin liittyneiden tietojarjestelmien tulee osata nayttaa kayttajalle tiettya maarittelyversiota
noudattavia asiakirjoja ainakin nayttomuodon (CDA narrativen) avulla vahintdéan sen ajan, jolloin asiakirja on
aktiivisessa kaytossa. Aktiivinen kaytto tarkoittaa sita, ettd muut Kanta-palveluihin liittyneet tietojarjestelmat
voivat lukea, korjata, paivittaa tai mitatdida kyseista asiakirjaa. Aktiivisen kayton pituus vaihtelee palveluittain
(Reseptikeskuksen asiakirjoilla lyhyempi, Potilastiedon arkiston asiakirjoilla pidempi), joten se méaaritellaan
linjauksen palvelukohtaisissa tarkennuksissa.

Jos tietorakenne on poistettu méaarittelyn uudesta versiosta ja asiakirja paivitetdan siten, etta otetaan uusi
maarittelyversio kayttéon, tietorakennetta ei saa tuoda asiakirjalla asiakirjan paivityksen yhteydessa, vaikka
se olisikin saatavilla asiakirjan vanhassa versiossa. Tama saanto koskee seka kokonaisia tietorakenteita etta
yksittaisia kenttia isommissa tietorakenteissa. Mikali méaarittelyn paivityksen yhteydessa tietorakenteesta on
poistettu yksittainen kentta, tietorakenne tuodaan paivitettyyn asiakirjaan ilman poistettua kenttaa.

Uutta maarittelyversiota noudattavaa asiakirjaa ei saa paivittaa tai korjata siten, etta siita tallentuu vanhan
maarittelyversion mukainen asiakirja. Uutta maarittelyversiota noudattavan asiakirjan saa yleensa mitatdida
my0s vain vanhaa maarittelyversiota tukevilla tietojarjestelmilla niin, ettd siitd muodostuu vanhan
maarittelyversion mukainen asiakirja. Tiettyjen asiakirjatyyppien mitatdinnista voidaan antaa tarkempia
maarittely- tai maarittelyversiokohtaisia ohjeita, joissa tdma toimintatapa voi olla kielletty.

Jos tietojarjestelmé tukee vain vanhaa maaérittelyversiota, mutta on todennetusti eteenpéin yhteensopiva
uuden version kanssa (todennus yhteistestauksella), tietojarjestelma saa sallituissa tapauksissa paivittaa tai
korjata uuden maarittelyn mukaisia asiakirjoja. Maarittelyn versioksi ilmoitetaan talléin sama versionumero
kuin Kanta-palveluista haetussa asiakirjassa. Sallitut toimenpiteet ja edellytykset niiden suorittamiselle
maaritelladn palvelukohtaisissa maarityksissa. Koska uudessa maarittelyversiossa saattaa olla uusia
tietokenttia, joita tietojarjestelma ei osaa tulkita rakenteisesta muodosta, asiakirjan nayttamisessa tulee
ensisijaisesti kayttaa asiakirjan nayttomuotoa.

Vanhoja maarittelyversioita noudattavia asiakirjoja korjataan, paivitetaan ja mitatéidaan siten, etta kaytetaan
joko samaa maarittelyversiota kuin toimenpiteen kohteena olevassa asiakirjassa, tai toimenpiteen
tekohetkella voimassa olevaa méaarittelyversiota.

Eri palveluiden méérittelyisté julkaistaan maarittelykokoelmia. Maérittelykokoelmaan liitetdan joukko
maarittelyita, joita tuetaan Kanta-palvelussa tiettyna ajanjaksona. Kanta-palveluissa voidaan tukea useita eri
maarittelykokoelmia yhta aikaa. Maarittelykokoelmat linkittyvat suoraan tai epasuorasti Kanta-palveluiden
julkaisusuunnitelmiin. Yhdessa asiakirjassa on kaytettava vain yhteen maarittelykokoelmaan kuuluvia
maarittelyitd. Esimerkiksi Reseptikeskuksen asiakirjoissa on kaytettava samaan maarittelykokoelmaan
kuuluvaa Header- ja Body-maaérittelya. Sekaversioiden kayttd (esim. Header-maarittelyt v. 2.5 ja Body-
maarittelyt v. 3.0) on kielletty.
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Maarittelykokoelman versio ilmaistaan templateId-tunnuksen avulla asiakirjan Header-osassa. templateld
on muotoa

<templateId root="1.2.246.777.5.1" extension="XXXX" />
missd xxXXx on maarittelykokoelman tunnus, esimerkiksi "2016" tai "2017.1"

Maarittelykokoelmaan ei saa liittdé useita eri major-versioita samasta maarityksesta. Maarittelykokoelmassa
saa kuitenkin olla useita minor-versioita samasta maarityksesté. Kuvassa 1 on maritystenversioinnin
tarkempi k&sitekaavio kardinaliteeteineen.

Samalle méaarittelykokoelmalle voidaan tarvittaessa antaa useita tunnisteita, jos maérittelykokoelmaa
noudattavien asiakirjojen kasittelyyn voi liittya eri sdantoja. Esimerkiksi jos maarittelykokoelmaan kuuluvien
maarittelyiden noudattamista on tarkoitus testata eri jarjestelmien tai eri vaiheiden osalta eri tavalla, talla voi
olla vaikutusta asiakirjaan merkittdvaan tunnisteeseen. Tasta annetaan palvelukohtaisia ohjeita.

class Mairittelyjen versiointi /
Maarittely Asiakirja
1 0“* O-'*
1.* 0..1 1
| Méaérittelyn versio Médérittelykokoelma
- Versio: templateld - Versio: templateld
Voimassaoloaika - Voimassaoloaika
/d b\ 0.1
Maarittelyn minor- Madrittelyn major-
versio 0% 1 versio 0.1

Kuva 1: Maarittelyjen versiointi ja maarittelykokoelmat

4 Linjauksen tarkennus sahkdisen reseptin osalta

Sahkoista reseptia kayttavien tietojarjestelmien tulee tukea vanhaa maarittelyversiota noudattavia asiakirjoja
vahintaan 2,5 vuoden ajan maarittelyversion kayton lopettamisesta.

Sahkoisen reseptin maarityksissa annetaan tarkempia asiakirjatyyppi- ja interaktiokohtaisia ohjeita linjauksen
soveltamiseen.
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5 Linjauksen tarkennus Potilastiedon arkiston ja
Tiedonhallintapalvelun osalta

Potilastiedon arkistoon ja Tiedonhallintapalveluun liittyneiden tietojarjestelmien tulee osata nayttaa kayttajalle
tiettyd madrittelyversiota noudattavia asiakirjoja ainakin nayttémuodon (CDA narrativen) avulla vahintaan
120 vuoden ajan. Aika lasketaan maarittelyversion kéyton lopettamisesta. Tiedot méaarittelyversioiden
kayttéonotoista, kaytdn lopettamisesta ja maarittelykokoelmista julkaistaan kanta.fi-sivuilla.

Potilaskertomusasiakirjoissa kaytetdan kolmen eri tason méaarittelyita:

- Kuvailutiedot (Header) -méaarittely (1 maarittely)

- Kertomus ja lomakkeet (1 maarittely)

- Nakyméakohtaiset maarittelyt (samassa asiakirjassa voi olla useampi ndkyma, eli useampi
nakymakohtainen maarittely voi olla kaytossa)

Méaaérittelykokoelman séaénnoissa kerrotaan kulloinkin kaytettavat maarittelyversiot ylla luetelluista
maarittelyista.

Kuvassa 2 on esitetty Potilastiedon arkiston tai Potilaan tiedonhallintapalvelun asiakirjaa koskevan
yksittédisen maarittelyn elinikédd. Kuvassa esitetyt ajat ovat ohjeellisia ja niita tarkennetaan Kanta-palveluiden
maarittelykokoelmissa, julkaisusuunnitelmissa tai yksittéisissa maarittelyissa.

Maarittelyn koko elinika alkaa maarittelyn kehittdmisesta ja méaarittelyn luonnoksen julkaisemisesta.
Maarittelyn toteuttamiselle Kanta-palveluissa ja Kanta-palveluihin liittyvissa tietojarjestelmissa varataan
riittdvasti aikaa. Kun méaarittely on toteutettu Kanta-palveluiden asiakastestiympadristdssa ja
tietojarjestelmissa, sen toimivuus tarkastetaan yhteistestauksen tai muun vastaavan menetelman avulla.
Toteutuksen tai testauksen yhteydessa voidaan tunnistaa tarve maarittelyn tdsmentamiselle.
Tasmennystarpeet huomioidaan ennen maarittelyn lopullista julkaisemista. Yhteistestauksessa todennetaan
myo6s eteenpain yhteensopivuus sellaisten tietojéarjestelmien osalta, joissa madrittelya ei tueta heti sen
kayttoonoton yhteydessa Kanta-palveluissa. Kun méarittely on julkaistu ja sen toimivuus on todennettu
yhteistestauksella, méarittely voidaan ottaa kayttéon Kanta-palveluiden tuotannossa, eli Kanta-palvelut
hyvaksyvéat maarittelya noudattavia asiakirjoja.

Kun méaarittely korvataan uudella versiolla, noudatetaan samaa maarittelyn kayttéonottoprosessia. Seka
vanhaa ettd uutta versiota tuetaan rinnakkain méaaritellyn ajan. Version kayton lopettamisen jalkeen
tietojarjestelmiltd vaaditaan vanhan version taydellista tai (riippuen maarityksestd) osittaista tukea maaritellyn
ajan (esimerkiksi 10 vuotta). Osittainen tuki voi tarkoittaa esimerkiksi kykya tulkita asiakirjan rakenteisen
muodon tietorakenteita seka korjata tai mitatéida asiakirjoja, ilman kykya tuottaa uusia asiakirjoja vanhalla
maarittelyversiolla. Taman jalkeen tietojarjestelmien tulee osata nayttaa asiakirjan sisalté vain CDA narrative
-0san avulla. Taméakin vaatimus poistuu sen jalkeen kun on kulunut 120 vuotta version kaytén
lopettamisesta.

Potilastiedon arkiston maarittelyisséd annetaan tarkempia ohjeita linjauksen soveltamiseen.
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Vuosi (esimerkkiarviot) 0 1 2 3 . N n+l ‘n¥2 n+x+10 n+120 n+121 n+122 n+123

Maarittely julkaistu «““Kahdenversion tuki Kanta-tuotannossa, pituus mdariteltava erikseen
Asiakastestaus alkaa
Kaikki toteutukset valmiina

Madrittely v 1 Maarittely kayttoon kaikissajarjestelmissa
Maaérittelyn koko elinika
Tuki AT:ssa
Tuki kaikissa PTl:ssa Vain ndyttaminen / CDA narrative
Tuki Kanta-tuotannossa Tuetaan vain korjauksissa ja mitdtdinneissa
Maarittely julkaistu
Asiakastestaus, ml. eteenpdin ja taaksepdin yhteensopivuuden testaus
Kaikki toteutukset valmiina, kdyttoonotto jarjestelmissa
Maarittely v 2 v 1:t3 ei enda hyvaksyta arkistoon
Maarittelyn koko elinika
Tuki AT:ssa
Tuki kaikissa PTl:ssa Vain nadyttaminen / CDA narrative
Tuki Kanta-tuotannossa Tuetaan vain korjauksissa ja mitdtdinneissa

v 2 korvautuu v 3:lla

Kuva 2: Maarittelyn version elinikd, Potilastiedon arkisto ja Potilaan tiedonhallintapalvelu



