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IHEは、現代の医療施設をサポートする情報システムの統合を促進するように考案された構想である。その基本的な目的は、患者のケアにおいて、医療上の決定のためのすべての必須情報が正確、かつ医療専門家に利用可能であることを確実にすることである。IHE構想は、統合の取り組みを促進するための過程であり、また公開討論の場でもある。一定の臨床治療目標に到達するために、確立したメッセージ基準を実装するためのテクニカルフレームワークが定義される。このフレームワークの実装に関し、厳しい試験過程が含まれる。また、このフレームワークの利点を説明するため、かつ業界や利用者による採用を促すために、医療専門家の教育セッションおよび主要な会議が開催される。
IHE構想が採用する取り組みは新規の統合規格を定義することではなく、既存の規格、HL7、DICOM、IETFなどの使用を、一体となって該当分野で適切にサポートし、必要に応じて構成設定を定義することである。既存の規格に対して明確化または拡大解釈が必要な場合、IHEは関連規格団体に提言する。
この構想は、様々な医療分野ならびに地理的地域において数多くの出資者および支援組織を有する。北米では、医療情報・管理システム学会(HIMSS)および北米放射線学会(RSNA)が主要な出資者である。IHEカナダも組織された。IHEヨーロッパ(IHE-EUR)は、欧州放射線学協会(EAR)ならびに欧州放射線学会議(ECR)、欧州放射線・電子医療産業調整委員会(COCIR)、ドイツ放射線技師連合(DRG)、EuroPACS協会、Groupement pour la Modernisation du Système d'Information Hospitalier (GMSIH)、フランス放射線学協会([www.sfr-radiologie.asso.fr SFR])、およびイタリア医療放射線協会(SIRM)などの大規模な組織の連携によってサポートされている。日本では、経済産業省(METI)、厚生労働省、および[www.medis.or.jp MEDIS-DC]がIHE-Jに出資しており、日本画像医療システム工業会(JIRA)、保健医療福祉情報システム工業会(JAHIS)、日本医学放射線学会(JRS)、日本放射線技術学会(JSRT)、および日本医療情報学会(JAMI)が協力組織として含まれている。医療専門家の代表となるその他の組織が積極的に携わっており、他にも学問分野、および地理的な境界線を越えてIHE進行の発展に参加するよう促されている。
様々な分野（患者ケア調整、ITインフラストラクチャ、心臓科、臨床検査、放射線科など）に対するIHEテクニカルフレームワークは、最適な患者ケアをサポートするための医療情報を適切に共有することを促進する統合目標に到達するために、確立した規格の具体的な実装を定義する。これらは年々拡大し、公共でのレビュー期間を経て、正誤表の作成および修正を通して定期的に整備される。これらのテクニカルフレームワークの最新版は、www.ihe.netで閲覧することができる。
IHEテクニカルフレームワークは、IHEアクタと呼ばれる医療連携の機能要素のサブセットを識別し、調整された規格ベースのトランザクションの集合の観点において、それらの相互関係を指定する。このトランザクション本体について、段階的に詳細が記述される。ボリュームIは、IHEの機能性の高レベルでの見解を提供し、一定の臨床ニーズに対処する能力に注目する統合プロファイルと呼ばれる機能ユニットで構成されるトランザクションを示す。その後に続くボリュームは、各IHEトランザクションの詳細な技術解説を提供する。 

本IHE患者ケア調整(PCC)テクニカルフレームワークのサプリメントは、2009年5月まで試用実装として発行される。
試用実装からのコメント、および変更提案は、　　　　　　　　　　　　　　　　　　以下のフォーラムの下のhttp://forums.rsna.orgに提出することができる：
“医療連携のための情報統合化プロジェクト”
次のサブフォーラムを選択：
“試用実装のためのIHE患者ケア調整2008サプリメント”
IHE ITインフラストラクチャ専門委員会は、実装、コネクタソンの試験、および実演から生じるこれらのコメントに対処する。最終版は、IHEの認証過程の結果に応じて、2009年6月に発行されることが期待される。
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テクニカルフレームワークの内容
本テクニカルフレームワークは、システム間における情報の転送に対し、特定のユースケースを実装するために関連規格を定義し、それらの規格を制約する。本文書は以下の通り、2つのボリュームで構成される：
ボリューム1－概要
このボリュームは、プロファイルの高レベルでの概要として設けられ、ユースケース、関与するアクタ、プロセスフロー、および他の規格ならびにIHEプロファイルの従属関係の説明を含む。ケア提供者、供給業者の経営者ならびにテクニカルアーキテクト、およびプロファイルのすべてのユーザーに関連する。
ボリューム2－トランザクションおよびコンテンツプロファイル 
このボリュームは、ユースケースにおける特定のトランザクションの実装の技術参照を目的としており、関連規格、制約、および相互作用図への参照を含む。プロファイルの技術的実装者に向けられている。
連絡先
IHE出資者は、本文書およびIHE構想に関するコメントを歓迎する。http://forums.rsna.orgのディスカッションサーバー、または以下の宛て先にて受け付けている：
IHE、シニアディレクター、Didi Davis

HIMSS 230 East Ohio St., Suite 500 
Chicago, IL 60611
Eメール：ihe@himss.org
1.1 　PCCテクニカルフレームワークのボリューム1の序文
1.1.1 対象読者
本文書の対象読者は以下の通りである： 

· 情報科学に携わる医療専門家
· 医療施設のIT部門
· IHE構想に参画する供給業者の技術スタッフ
· 標準開発に携わる専門家
· 医療情報システムおよびワークフローを統合することに関心のある人
1.1.2 読者に対する関連情報
ボリューム1の読者は、以下の文書を読む、あるいは以下の文書に精通していることが望ましい。
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワークに記録されている施設間の情報（文書）共有(XDS)統合プロファイルのボリューム1
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワークに記録されている文書利用可能通知(NAV)統合プロファイルのボリューム1
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワーク(http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm )において記録されている監査証跡と機器認証(ATNA)統合プロファイルのボリューム1
· HL7診療文書標準リリース2：セクション1、CDAの概要
· ケア記録の要約－CDAリリース2（米国内版）：セクション1に関する実装ガイド
· IHEワークショップからのプレゼンテーション：事業および医療システムの効果的統合－2005年6月28～29日：http://www.ihe.net/Participation/workshop_2005.cfm、2005年6月
· RHIO相互運用性を形成するためのIHEの活用
· 施設間の情報（文書）共有(XDS)
· 文書利用可能通知(NAV)
· 患者ケア調整
· 診療サマリに関するユースケース
· 患者ケア調整－プロファイルの概要
1.1.3 本ボリュームの構成
セクション2は、テクニカルフレームワークの一般的な性質、構造、目的および機能を説明する。本ボリュームのセクション3、およびそれ以降のセクションは、各統合プロファイルの詳細な記録を示し、対処を目的とする患者ケア調整の問題、およびそれを構成するIHEアクタならびにトランザクションを含む。
本文書の本体に続く附属書は、アクタならびにトランザクション、統合プロファイルに関連する個別の問題の詳細な議論、および使用される専門用語集ならびに略語の要約一覧を掲載する。
1.1.4 本文書が使用する規則
本文書は、フレームワークの概念を説明し、かつIHEテクニカルフレームワークが基礎とする規格が適用される方法を特定するために、以下の規則を採用している。
1.1.4.1 テクニカルフレームワークの相互参照
テクニカルフレームワークボリューム内で別のセクションを参照する場合、セクション番号のみが使用される。他のボリューム、または別のドメインのテクニカルフレームワークを参照する場合、以下の形式を使用する：
<domain designator> TF-<volume number>: <section number> 

以下を条件とする：
<domain designator> 

上記は、IHEドメインに対する短い識別子である（PCC= 患者ケア調整、ITI = ITインフラストラクチャ、RAD = 放射線科）。
<volume number> 

上記は、任意のドメインテクニカルフレームワーク（1、2、3など）内の該当ボリュームである。および、
<section number> 

上記は、該当セクション番号である。
例：PCC TF-1: 3.1は、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのボリューム1のセクション3.1を参照し、ITI TF-2: 4.33は、IHE ITインフラストラクチャテクニカルフレームワークのボリューム2のセクション4.33を参照する。
1.1.4.2 IHEアクタ、およびトランザクション図表
各統合プロファイルは、トランザクションを通して相互作用するアクタの集合によってサポートされる現実世界の機能を表す。アクタとは、施設における運営活動が必要とする情報のカテゴリーを作成、または管理する、あるいは情報のカテゴリーに作用する情報システムもしくは情報システムの構成要素である。トランザクションとは、規格ベースのメッセージを通した必須情報を伝達するアクタ間の相互作用である。以降のセクション内のアクタおよびトランザクションの図表は、任意のプロファイルにおける各アクタがサポートしなければならないトランザクションを示す。
図上で示されるトランザクションは、PCC TF-2（PCCテクニカルフレームワークのボリューム2）で定義される通り、その名称およびトランザクション番号の両方で識別される。トランザクション番号は、特定のテクニカルフレームワークドメインで接頭辞として付けられた括弧付き番号として図上で示される。
プロファイルは、適正かつ有用に機能するために、必要条件プロファイルに依存する場合がある。例として、診療サマリの施設間共有は、監査証跡と機器認証(ATNA)に依存する。これらの依存は、必須条件として挙げられているプロファイルを判断するために、本文書の依存セクションを検索することにより参照できる。アクタは、目的とするプロファイルにおける要求トランザクションに加え、必要条件プロファイルにおけるそれらも実装しなければならない。
1.1.4.3 プロセスフロー図
以降の統合プロファイルの記述は、プロファイルが、関連するアクタ間における一連のトランザクションとして機能する方法を描いたプロセスフロー図を含む。
これらの図は、トランザクションが施設または施設間のワークフローと照らして見ることができるように、概要を示すことを目的としている。IHEが詳細を定義していない特定のトランザクションおよび活動は、追加の状況を示すために斜字体で示されており、これらの図には、より大規模な医療情報システムの計画に関連するIHEトランザクションが収まっている。これらの図は、可能なシナリオのみを示すことを目的にしていない。他のアクタの分類が可能であり、他のプロファイルからのトランザクションを組み入れる可能性がある場合が多い。
トランザクションの配列は、柔軟であることが多い場合がある。この場合、通常、変化の可能性を指摘する注釈がある。トランザクションは、そのトランザクションが処理する主要な情報の流れにしたがって位置を示す矢印として表されるが、作業の開始である必要はない。
1.1.5 著作権の許可
HL7協会は、HL7規格から表を複製することをIHEに許可している。本文書のHL7の表は、HL7協会によって著作権が保護されている。無断複写・転載を禁じる。これらの文書から引用されるものは、使用箇所に名称が記載される。
幸い、IHEは、分娩前サマリープロファイル(APS)で見られるデータ定義において、米国産科婦人科学会(ACOG)の支援を受けている。
分娩前サマリープロファイル(APS)は、分娩前の記録に米国産科婦人科学会(ACOG)の見解を必要とするコンテンツ構成および仕様を記述する。ACOGは、患者ケア調整テクニカルフレームワークの分娩前サマリープロファイルに含まれるコンテンツ構成の使用を促進する。ACOGは、EMR製品を承認しない。EMR製品またはサービスにおいて、これらのコンテンツ構成を使用する企業あるいは個人が、販促資料、包装、広告、ウェブサイト、もしくはEMR製品またはサービスに関連するその他のいかなる状況においても、ACOGの名称および／またはそのロゴを使用することを禁じる。
Braden Scale For Predicting Pressure Sore Risk、著作権所有© Barbara Braden および Nancy Bergstrom, 1988年。許可を得て転載。Barabara BradenおよびNancy Bergstromは、説明する目的においてのみ供給業者に提供するために、IHE機能状態アセスメント統合プロファイルにおけるブレーデンスケールの使用を許可している。供給業者が自身の製品にブレーデンスケールを記載す
る場合、著作権所有者からそれを行うための許可を求めなければならない。詳細な情報は、http://www.bradenscale.com/から入手できる。
2. 序文
本文書、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワーク(PCC TF)は、確立された規格の具体的な実装を定義する。これらは、異なるケア環境におけるケア提供者の間で、最善の患者ケアを調整するために医療情報の適切な交換を促進する統合目標を達成することを目的とする。これは年々拡大し、公共でのレビュー期間を経て、正誤表の作成および修正を通して定期的に整備される。文書の最新版は、インターネットを通して常にhttp://www.ihe.net/Technical_Framework/で利用可能であり、IHEが対処する様々な医療分野に特有なテクニカルフレームワークのボリュームを閲覧することができる。
IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークは、IHEアクタと呼ばれる医療連携および医療情報のネットワークの機能要素のサブセットを特定し、調整された規格ベースのトランザクションの集合に関して、それらの相互関係を指定する。また、IHE構想内のその他のドメインは、IHEテクニカルフレームワークを共に形成する関連分野内のテクニカルフレームワークを生成する。現在、以下のIHEテクニカルフレームワークが利用可能である：
· IHE ITインフラストラクチャテクニカルフレームワーク
· IHE心臓科テクニカルフレームワーク
· IHE臨床検査テクニカルフレームワーク
· IHE放射線科テクニカルフレームワーク
· IHE患者ケア調整テクニカルフレームワーク
使用できる場合には、他のテクニカルフレームワークを照会する。他のフレームワークを参照する規則に関しては、本ボリュームの序文を参照すること。
2.1 　規格との関係
IHEテクニカルフレームワークは、医療施設における相互作用の観点からのみにおいて、分散医療環境の機能構成要素を特定する（IHEアクタと呼ばれる）。さらに、特定のユースケースを実現するために、規格（HL7、IETF、ASTM、DICOM、ISO、OASISなど）に基づく調整されたトランザクションの集合を定義する。IHE構想が拡大するにつれて、その他の規格に基づくトランザクションが必要に応じて含まれる可能性がある。
現在の開発のレベルにおいて、IHEは再び、規格に基づいて、これらのトランザクションのペイロードをさらに特定するためにコンテンツ統合プロファイルを生成した。医療業界が、従来のコンピュータ環境において使用されているトランザクション規格を使用する傾向にあるため、これが重要になってきている。
IHEは、これらの規格をサポートする特定のオプションの選定を推奨する場合がある。ただし、IHEは、これらの規格への適合に相反する技術的選択肢を紹介しない。既存規格に対する誤りまたは拡大解釈が確認された場合、IHEの方針では、その適合性および規格の進化戦略内における解決に向けて、該当する規格団体にそれを報告する。
したがって、IHEは実装フレームワークであり、規格ではない。製品の適合性に関する申し立ては、特定の規格に対して直接、言及されなければならない。さらに、自身の製品においてIHE統合機能を実装している供給業者は、製品の機能を伝達するためにIHE統合宣言書を発行することができる。IHE統合宣言書を発行する供給業者は、その内容に全責任を負う。異なる製品からのIHE統合宣言書を比較することにより、アクタおよび統合プロファイルのIHE概念に精通しているユーザーは、それらの間における統合のレベルを判断することができる。IHE統合宣言書の形式に関しては、PCC TF-1:附属書Cを参照のこと。
2.2 　製品実装との関係
IHEテクニカルフレームワークで説明されるIHEアクタおよびトランザクションは、現実世界の医療情報システム環境の抽象概念である。一部のトランザクションは従来、特定の製品カテゴリー（HIS、臨床データ保存庫、電子医療記録システム、放射線科情報システム、臨床情報システムまたは心臓科情報システム）によって実装されているが、IHEテクニカルフレームワークは故意に、機能またはアクタが、かかる製品カテゴリーと関連付けることを避ける。各アクタに対し、IHEテクニカルフレームワークは、統合情報システムに関連付けられるそれらの機能のみを定義する。したがって、アクタのIHE定義は、それを実装する可能性のある製品の完全な定義として取られることや、フレームワークそのものが医療情報システムの構造を包括的に説明していると取られることは望ましくない。
アクタおよびトランザクションを定義する理由は、医療情報システム環境の機能構成要素間における相互作用を定義する根拠を提供するためである。ひとつの物理的な製品が複数の機能を実装する状況において、その環境における製品と外部機能間のインターフェースのみがIHE構想によって重要であるとみなされる。したがって、IHE構想は、単一の無限定の情報システムに基づく統合環境と、同じ目標に共に達成する複数のシステムに基づくものを対比させた優劣に関し、何の見解も示さない。
2.3 　フレームワークの開発とメンテナンス
IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークは、IHE患者ケア調整専門委員会が継続的に毎年、整備および拡大する。フレームワークの開発および整備のプロセスは、仕様の安定性を確実にするよう多くの原則にしたがうため、供給業者およびユーザーの両者は、IHE統合機能でシステムを指定、開発および取得することにおいて確実にそれを使用できる。
これらの原則の1つ目は、テクニカルフレームワークに対する拡大解釈または明確化が、そこに定義されているIHEアクタおよび統合プロファイルを実装しているシステムとの相互運用性を維持するために、フレームワークの旧バージョンとの下位互換性を保たなければならない（補正に対するまれなケースを除く）ということである。IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークは毎年、以下の3つの手順プロセスにしたがって、作成および再発行される：
· 患者ケア調整専門委員会は、IHE戦略およびPCC計画委員会が確認した新機能を支えるために、テクニカルフレームワークの最新版に対するサプリメントを作成し、パブリックコメントを求めるためにそれらを発行する。
· 当該委員会は、パブリックコメント募集期間に受け取ったすべてのコメントに対処し、「試用実装」のためにテクニカルフレームワークの更新版を発行する。このバージョンは、前サイクルおよび新規に作成されたサプリメントからのテクニカルフレームワークの本体を記載する。それが、IHEコネクタソンのための試用実装ソフトウェアの開発において、供給業者が使用するテクニカルフレームワークのこのバージョンである。
· 当該委員会は、定期的にテクニカルフレームワークの試用実装版に対する変更案を検討し、それにはコネクタソンに参画する実装者からのものも含まれる。コネクタソンの後、60日以内に受け取ったすべての変更案を解決した後、テクニカルフレームワークのバージョンは「最終版」として発行される。
テクニカルフレームワークの整備の一環として、当該委員会は「最終版」発行の後に、提出された変更案を検討する。
2.4 　患者ケア調整統合プロファイルについて
IHE統合プロファイルは、医療施設の統合ニーズならびに情報システムの統合機能を正確に議論するために医療専門家および供給業者が使用することのできる共通言語を提供する。統合プロファイルは、確認された臨床ニーズを満たすために考案される規格の実装を指定する。それらは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークの詳細な仕様を参照することにより、ユーザーおよび供給業者に、それらが要求および条件付けるIHE機能を提示することを可能にする。
統合プロファイルは、IHEアクタ、トランザクションおよびそれらのコンテンツの観点において定義される。アクタ（PCC TF-1：附属書Aに一覧されている）とは、臨床および運営活動に関連付けられる情報を作成、または管理する、あるいはそれに作用する情報システムもしくは情報システムの構成要素である。トランザクション（PCC TF-1：附属書Bに一覧されている）とは、規格ベースのメッセージを通した必須情報を伝達するアクタ間の相互作用である。コンテンツとは、これらのトランザクションにおいて置換されるものであり、コンテンツプロファイルによって定義される。
供給業者の製品は、適切なアクタおよびトランザクションを実装することにより、統合プロファイルをサポートする。任意の製品は、2つ以上のアクタ、および2つ以上の統合プロファイルを実装する場合がある。
コンテンツプロファイルは、トランザクションで使用されるコンテンツがどのように構成されるかを定義する。各トランザクションは、2つの構成要素、伝達される情報の大部分である1つのペイロード、およびそのペイロードを記述するメタデータを持っているとみなされる。コンテンツのIHEトランザクションへの結合は、このペイロードがトランザクションのメタデータに与える影響を指定する。コンテンツプロファイル内のコンテンツモジュールは、当該ペイロードを定義する。コンテンツモジュールはトランザクションニュートラルであり、そこでは、それらが記述
するものは、それらが使用されるトランザクションとは無関係であるため、コンテンツの結合は、ペイロードがどのようにトランザクショメタデータに影響を与えるかを説明する。
以下の図は、患者ケア調整ドメインのコンテンツ統合プロファイル間における関係を示す。
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図2.4.1 IHE患者ケア調整コンテンツ統合プロファイル

2.5 　PCC統合プロファイルの依存性
ひとつの統合プロファイルの実装が、別の統合プロファイルで定義される機能性を達成するための必須条件である場合、IHE統合プロファイル間には依存性が存在する。以下の表は、これらの依存性を定義する。1つのプロファイルをサポートする1つのアクタが、他の複数の統合プロファイルをサポートする1つ以上のアクタと分類されることを要求する依存性もある。例として、診療サマリの施設間共有(XDS-MS)は、その複数のアクタが、監査証跡と機器認証(ATNA)統合プロファイルの1つの安全ノードアクタと分類されることを要求する。XDS-MSおよびXDSアクタは、患者のプライバシー保護が重要となる環境において適正に機能するために、患者の識別情報の交換を適切に監査し、安全な伝達経路をサポートしなければならないために依存性が存在する。
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表2.5-1 PCCプロファイルの依存性
依存プロファイルをサポートするために、アクタは、必須プロファイルにおけるすべての要求トランザクションに加え、依存プロファイルにおけるそれらも実装しなければならない。必要条件は、アクタが任意のプロファイル集合のうち1つを選択する場合がある。
2.6 　PCC統合プロファイルの概要
本文書において、各IHE統合プロファイルは以下によって定義される：
· 関与するIHEアクタ
· 各IHEアクタによって置換される特定のIHEトランザクションの集合
· IHEトランザクションのコンテンツ
これらの要件は、統合プロファイルをサポートする各アクタに対して要求されるトランザクションを表形式で表される。複数の統合プロファイルをサポートするアクタは、サポートされる各統合プロファイルのすべての要求トランザクションをサポートすることが要求される。ある統合プロファイルが別の統合プロファイルに依存するとき、依存統合プロファイルに対して要求されるトランザクションは表に含まれない。
トランザクションのコンテンツは、コンテンツ統合プロファイルとして表される。これらは、コンテンツが交換されるトランザクションに、それがどのように影響を与えるかという記述（結合と呼ばれる）に加え、交換されるコンテンツの仕様である。診療所および病院が、このケアコミュニティの情報共有ニーズに応える調整されたインフラストラクチャを有する環境において、コンテンツ統合プロファイルが使用されることが期待される。複数のメカニズムがIHEプロファイルによってサポートされる：
· 登録簿／保存庫ベースのインフラストラクチャは、IHE施設間の情報（文書）共有(XDS)、ならびに患者の識別情報(PIX & PDQ)などのその他のIHE統合プロファイル、および文書利用可能通知(NAV)によって定義される。
· メディアベースのインフラストラクチャは、IHE施設間文書媒体交換(XDM)プロファイルによって定義される。

· リライアブルメッセージベースのインフラストラクチャは、IHE施設間情報高信頼性交換(XDR)プロファイルによって定義される。
· これらのインフラストラクチャのすべては、時刻同期(CT)ならびに監査証跡と機器認証(ATNA)プロファイルの使用を通して、セキュリティおよびプライバシーをサポートする。
これらのプロファイルについての詳細は、次のURLのIHE ITインフラストラクチャテクニカルフレームワークを参照すること：http://www.ihe.net/Technical_Framework/.
かかるインフラストラクチャは、このプロファイルに対する特定の臨床情報コンテンツを定義するための文脈を重視するユースケースが前提となる。これらのコンテンツ統合プロファイルは、同様のトランザクションを使用し、交換されるコンテンツにおいてのみ異なる。施設間の情報（文書）共有(XDS)、および文書利用可能通知(NAV)を使用するこれらのユースケースに関するプロセスフローが、以下の図で示されている。他のプロセスフローは、XDMおよび／またはXDRを使用することで可能である。
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図2.6-1 ユースケースのプロセスフロー図
これらの手順は以下の通りである：
1. 記録の収集をXDS提出セットとして、パッケージ化された文書の集合に展開／保存する。この提出は、1つ上の臨床文書を含み、多数のその他の関連臨床文書を含む場合がある。例として、診療サマリは臨床文書であり（書類の世界では既知である）、患者情報の記録、および別の供給者に情報を送信するための根拠の提供の2つの目的を頻繁に果たす。この手順は、XDS保存庫（ローカルまたは共有）に記録するために、ITI XDSプロファイルによって条件付けされるトランザクションを使用する。
2. 保存庫は、提出セットの文書が、連携ドメインのXDS登録簿（調整ケア提供機関の集合）で登録されることを確実にする。
3. 文書が閲覧できる状態にあることを他の供給者に通知する。この手順は、eメールによる通知を実施するために、ITI NAVプロファイルが条件付けするトランザクションを使用する。
4. 患者の識別情報を含まないeメール通知を、専門家のEMRシステムが受信する。
5. 次に、受信する供給者は、文書のURLを検索するためにXDSプロファイルからの既存の問い合わせ型トランザクションを使用することができる。
6. 最後に、受信する供給者は文書を表示する、あるいはこれらの記録からの関連情報を自身のEMRシステムに読み込むことを選択できる。
2.6.1 過去のコンテンツへの未定のアクセス
提供者は患者ケアの病歴からの情報を評価する必要がある場合が多く、患者は他の提供者への過去の受診からのXDS保存庫にコンテンツを持っている場合がある。例として、診療サマリは、臨床検査報告書および放射線科報告書などの他の文書と同様、救急医ならびに看護師が急性疾患の
患者に最善のケアを提供するために必須である。以下の図は、このユースケースに対して要求されるトランザクションを示しており、この場合もやはり、XDSを使用する。他のプロセスフローは、XDMおよび／またはXDRを使用することで可能である。
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図2.6-2 未定のアクセスのプロセスフロー図
IHE統合プロファイルは規格に対する適合性を宣言するものではなく、またIHEは認証機関ではないことに留意すること。ユーザーは、供給業者が、HL7およびDICOMなどの関連規格団体が発行する規格に対する適合性宣言を提供するよう要求し続けることが望ましい。規格の適合性は、IHE統合プロファイルを適用する供給業者にとって必要条件である。
また、成功した統合プロジェクトに関し、IHEが対処することのできない必須要件があることに留意すること。成功した統合システムは、混乱を最小限に抑え、確実な戦略、明確かつ相互に理解された性能期待、詳細が定義されているユーザーインターフェースの要件、明確に特定されているシステム限界、詳細な費用目標、整備およびサポートのプランなどを示すプロジェクトプランをさらに要求する。
2.7 　年間変更履歴
IHE患者ケア調整構想の2005～2006年のサイクルにおいて、IHE PCCテクニカルフレームワークの初版は、以下の統合プロファイルを導入した：
· 施設間診療サマリの共有(XDS-MS)－診療サマリのケア供給者間における共有プロセスを自動化するメカニズムで、様々な設定において、特定の供給者または幅広い可能性のある供給者に向けた、患者に関する最重要部分の情報を含む診療文書類。診療サマリは通常、紹介または退院などのケアの移行の時点で作成、および利用される。
IHE患者ケア調整構想の2006～2007年のサイクルにおいて、以下の統合ファイルがテクニカルフレームワークに追加された。
· 個人健康記録コンテンツの交換(XPHR)－患者が利用する個人健康記録と、システム間のより良い相互運用性を可能にするために他の医療供給者が利用する当該システム間の文書交換を管理するための規格ベースの仕様を提供する。
· 基本的な患者プライバシー同意(BPPC)－XDS連携ドメインが、患者の個人情報保護の同意を記録するためのメカニズムを提供することにより、それらがサポートし、患者の個人情報保護の同意を実装し、かつ情報共有方針を識別する同意の用語を定義した連携ドメインを作成する個人情報保護方針において、より柔軟性を持つことを可能にする。
注記：このプロファイルは、2007年の秋にITIドメインへ移行されたので、http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm#ITで閲覧することができる。
· 治療前の病歴および身体コンテンツプロファイル(PPHP)－治療に関連するリスクの評価および改善を可能にする情報の交換をサポートする。注記：このプロファイルは削除された。 
· 救急診療部紹介プロファイル(EDR)－EHRシステムからEDISシステムへの診療サマリデータを伝達するための手段を条件付ける。
IHE患者ケア調整構想の2007～2008年のサイクルにおいて、以下の統合ファイルがテクニカルフレームワークに追加された。
· 分娩前ケアサマリ(APS)－分娩前ケアの間に使用されるサマリ文書のコンテンツおよび形式を記述する。
· 救急診療部受診サマリ(EDES)－救急診療部への受診の間に作成される記録のコンテンツおよび形式を記述する。
· 機能状態アセスメントプロファイル(FSA)－XDS-MSおよびXPHRプロファイルに関する機能状態アセスメントの選択肢を定義することにより、ケア移行中に医療関係者の間における評価情報の移管をサポートする。
· 既存データの問い合わせ(QED)－バイタルサイン、問題、投薬、予防接種および診断結果に関する臨床情報に関し、情報システムにデータ保存庫への問い合わせを可能にする。
· 公衆衛生臨床検査報告書(PHLAB)－疾病監視活動に関し、公衆衛生臨床検査所からの報告をサポートするために、XD*-LABプロファイルを拡張する。[注記：このプロファイルはその後、XD-LAB仕様に移行され、http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm#LABで閲覧することができる。]
さらに、テクニカルフレームワーク内のすべてのコンテンツは、ASTM/HL7ケア文書の連続性の実装ガイドとの互換性を促進するために、2007～2008年のサイクルにおいて改正された。
IHE患者ケア調整構想の2008～2009年のサイクルにおいて、以下の統合プロファイルがテクニカルフレームワークに追加された。
· 分娩前の記録(APR)－分娩前ケアの間に使用されるサマリ文書のコンテンツおよび形式を記述する。
· ケアマネジメント(CM)－分娩前ケアの間に使用されるサマリ文書のコンテンツおよび形式を記述する。
· 予防接種コンテンツ(IC)－分娩前ケアの間に使用されるサマリ文書のコンテンツおよび形式を記述する。
· 癌登録簿病理報告書(CPR)－分娩前ケアの間に使用されるサマリ文書のコンテンツおよび形式を記述する。
2.8 　製品実装
製品実装におけるIHEアクタおよびトランザクションの実装において、開発者は数多くの選択肢を有している。決定には3種類の選択性がある：
· システムに関し、組み込まれるアクタを選択する（1つのシステムに複数のアクタが受け入れ可能である）。
· 各アクタに関し、参加する統合プロファイルを選択する。
· 各アクタおよびプロファイルに関し、実装されるオプションを選択する。
すべての要求トランザクションが、プロファイルに対して実装され、サポートされなければならない（XDS-MSに関しては、ITI TF-2のXDSに対するトランザクション説明を参照のこと）。 

実装者は、任意の製品に組みこまれるIHEアクタ、IHE統合プロファイルおよびオプションを説明する記述を提供することが望ましい。かかる記述の推奨される形式は、PCC TF-1：附属書Cで定義されている。
一般的に、製品実装は、ひとつのアクタまたはアクタの組み合わせを組み込む場合がある。2つ以上のアクタがグループ化される場合、アクタ間における内部コミュニケーションは、その機能性をサポートするために必要な情報フローを可能にするのに十分であるとみなされる；例として、XDS-MSの文書生成源アクタは、ローカルの患者IDから文書共有ドメインで使用されるIDに対し、必要な患者IDマッピング情報を取得するために、患者ID相互参照利用者アクタを使用する場合がある。かかる内部コミュニケーションの正確なメカニズムは、IHEテクニカルフレームワークの範囲外である。
複数のアクタがひとつの製品実装にグループ化される場合、サポートされるアクタのそれぞれと発信および終了するすべてのトランザクションがサポートされなければならない（例、IHEトランザクションは、外部製品インターフェースで提供される）。以下の例は、一般的なシステムがサポートすることを期待されるアクタを説明する。これは要件となることを目的としておらず、説明に役立つ例を提供する。
病院で取り扱われる救急EMRは、文書生成源アクタ、文書利用者アクタ、文書の保存庫アクタ、患者ID利用者アクタ、および安全ノードアクタを含む可能性がある。医師の診療で取り扱われる外来EMRは、文書生成源アクタ、文書利用者アクタ、患者個人情報クライアントアクタ、および安全ノードアクタを含む可能性がある。ケアマネジメント(CM)
2.9 　プロファイル要約
ケアマネジメントプロファイル(CM)は、EHRおよびその他のHITシステムに対し、根拠に基づいた指針の使用を通して、専門化したケアプログラムのサポートにおいて、ケアマネジメントシステムに対する情報を伝達するためのメカニズムを条件付ける。
2.10 課題ログ
2.10.1 未解決の問題
1. HL7 V2トランザクションの場合、通常のHL7 V3の応答でないため、その応答が向かう先はどのように示されるか？
2. ボリューム1は、このプロファイルの指針ベースのケアの方向性の概念をどれくらいうまく説明しているか？もっとうまくできたのではないか？
3. 指針またはその一部は、トランザクションが参照する個別の「コンテンツ」構成要素としてTFに織り込まれるべきか？あるいは現在のように、トランザクション内に保たれるべきか？ 
4. 責任の一端として、臨床データ生成源は、データを共有する承諾をどのように確認するのか？これは、ボリュームIのアクタのグループ分けにおいて、またボリュームIIのトランザクション詳細にどのように反映されるのか？ 
5. PCC-7に関し、1、2つの例が必要である。国際的指針を利用して、糖尿病性慢性疾患の実装が機能する方法を示すために、SNOMED、LOINC、RxNORMおよびCPTコードを使用するものを開発することを提案する。「より」影響を与える、より適切なものが他にないか？
2.10.2 解決済みの問題
6. PCC-9は、本当に遅延応答を伴う「問い合わせ型」トランザクションなのか？あるいは通知型トランザクションなのか？前者は組み込むために応答するアクタを持っているという優位性があるが、後者にはない。後者の場合、応答の送信先はどのように示されるのか？
· PCC-9は、HL7 V3問い合わせ型トランザクションを使用する。

以下の箇条書きをプロファイルのリストの最後に追加
· ケアマネジメント－ケアマネジメントプロファイル(CM)は、EHRおよびその他のHITシステムに対し、根拠に基づいたガイドラインの使用を通して、専門化したケアプログラムのサポートにおいて、ケアマネジメントシステムに対する情報を伝達するためのメカニズムを供給する。
2.11 依存性

以下の列を依存性のリストの最後に追加
	統合プロファイル
	依存性
	依存タイプ
	目的

	ケアマネジメント
	CT 
	ケアマネジメントプロファイルの実装者は、CTプロファイルの時刻クライアントアクタを実装しなければならない。
	ケアマネジメントに送信されるメッセージが、時刻同期報告書を確実に使用すること。

	ケアマネジメント
	ATNA 
	ケアマネジメントプロファイルの実装者は、ATNAプロファイルの安全ノードまたは保護アプリケーションアクタを実装しなければならない。
	患者の健康状態情報に対する伝送および変更が、監査保存庫に確実に記録され、その伝達がノード間において保護されること。


2.12  概要
ケアマネジメントプロファイル(CM)は、一定の条件に対するケアを管理するために使用されるHITシステムとアプリケーションの間の情報交換をサポートする。ますます、特殊目的ケアマネジメントシステムが健康維持プログラム、一般の健康管理、予防接種ならびに伝染病歴をサポートするため、また糖尿病や癌などの慢性疾患を持つ患者のケアを管理するために使用されている。ケアマネジメントシステムは、ケアを管理するために使用されるデータを収集し、意思決定をサポートし、患者ならびに供給者とやり取りし、かつケアの供給において支援するための他のツールを提供する。これらの技術を使用した結果、成功したケア管理は、改善した患者予後をもたらし、患者に与えるケアの総費用を低減する。これらのシステムの例には、慢性疾患管理システム、癌ならびにその他の疾患登録簿、および予防接種情報システムが含まれる。
これらのシステムは、非常に最先端であり、意思決定サポート機能を含み、かつ患者の治療およびケアに関する根拠に基づいた指針を使用することが多い。残念ながら、ケアマネジメントシステムが使用するデータは、多くの異なる情報源で従来のインターフェースを実装することにより収集されることが多い。以下を含む、多くの生成源からこれらのシステムに情報を供給することができる：
· 診療所
· 画像センター
· 臨床検査所
· 手術センター
· 入院施設
· 保険会社
これらのシステムを使用して患者ケアを管理するために、種々の臨床データに及び、何百ものデータポイントが、定期的に監視され、患者のために収集される。さらに、必要なデータは、管理される状態によって様々である。このデータは、以下のものを含む場合がある：
· 現在および過去の病歴
· 家族歴およびその他の危険因子（通常、社会生活歴と呼ばれる）
· 投薬（現在および過去）
· アレルギーおよび副作用
· バイタルサインおよびその他の一般的な検査
· 臨床検査および診断検査の結果
· 予防接種
· 看護師の訪問（予定および過去）
· 治療
· 手術歴 

現行方式は、この情報を各ヘルスケアアプリケーションからケアマネジメントシステムへ通すためにアドホックインターフェースの作成に関与する。多くのアプリケーションが関与し、条件をこの方法において管理することが可能であり、かつそれぞれの条件を管理するために多数のデータポイントが必要である場合、ケアマネジメントシステムのアプリケーションが有効である多くの条件に対し、1回限りのインターフェースを設計することは実用的でも費用効果的でもない。
慢性疾患および予防可能な病気が経済に与える影響は、世界で数千億ドルと測定される。米国人の半数以上に慢性疾患があり、世界中で60%以上が慢性疾患で死亡している[5]。救診療部を訪れる大部分が慢性症状の管理不足によるものであり、ある調査は、外来訪問の約30%が予防可能な慢性疾患によるものであると言及している[6]。慢性疾患患者が医療費の約80%、および調合された処方箋の90%以上を占める地域もある[7]。慢性疾患を管理することは、高価な救急治療から患者を切り替えることになり、大幅な費用削減をもたらす。例として、米国の復員軍人援護局によると、慢性疾患の医療プログラムを実施した後、患者1人当たり25%の医療費が削減された[7]。厳密に言えばこれは、医療費における変化であり、生産性や賃金の喪失における削減、保険料の低下におけるさらなる経済的利益、およびその他の副次的利益は含まれないことが留意されなければならない。
データ収集の自動化は、ケアマネジメントシステムに関する実装費用を大幅に削減することができる。インターフェースの年間整備費用の見積り額は、1年で$10,000から$30,000である。ケアマネジメントデータが取得できるケア環境およびアプリケーションが無数にある場合、インターフェースの自動化により大幅な費用削減が可能になる。この費用削減は、ケアマネジメントアプリケーションの実装における投資の還元を大幅に増大することが可能になり、さらなる条件をそれらに適用できるようになる。
このプロファイルからのもうひとつの望ましい成果は、各インターフェースの開発に重複した臨床分析の削除である。現在の手段を利用してインターフェースを開発することは、該当するデータ要素に対する適正な医療用語やコードを決定するための臨床専門家を採用すること、および既存データを基準値の集合や測定単位にマッピングすることが必要とされる。必要な臨床上の専門知識が既に存在する場合、このプロファイルに基づいた手段は、その分析をインターフェース
開発から指針策定へ移行することである。指針に対し、該当するデータ要素はまずコード化されることのみを必要とし、それを使用するすべてのユーザーは付加価値から利益を受けることができる。これにより、指針への適合性が強化され、誤った解釈がされるリスクが減少する。
これらのケアマネジメントシステムに情報を伝送するために、ヘルスケアITシステムを容易、かつ自動的に構成するというニーズが確立されると、次にCMプロファイルによってこれが達成される方法が検討される。
インターフェースの自動化における主な問題点は、ケアマネジメントシステムのデータ要件の表現における標準化の欠如、および当該システムに供給される結果から生じる。ケアマネジメントシステムが、厳密に必要とするデータを定義することが可能であった場合、アプリケーションはそれらの要件を解釈し、それが変更するときに必要なデータを自動的に送信することができたであろう。これは、高度な臨床上の意思決定サポート機能のアプリケーションを必要としない。代わりに、必要なものは、臨床データの生成源に対してそれに該当するデータを識別するためのケアマネジメントシステムに対する簡単なメカニズムである。その臨床データ生成源はその後、その管理内で生じるデータ変更を監視し、ケアマネジメントシステムに対して該当する変更を報告することができる。
IHE既存データの問い合わせ(QED)プロファイルは、臨床データ利用者から臨床データ生成源へ問い合わせをするメカニズムを記述する。その問い合わせは、HL7ケア記録、および試用のためのHL7ケア記録問い合わせ標準案(DSTU)で定義される標準化されたオブジェクトを使用し、このPCCテクニカルフレームワークに記載されるテンプレートを利用する。PCCテンプレートの多くは、HL7ケア文書の連続性など、他のHL7規格、および実装ガイドからのものである。これらの規格は、結果の取得において、ケアマネジメントシステムが必要とする厳密さ、およびケアマネジメントシステムのデータニーズを確認するために十分に厳密な選択基準を提供する。
ケアマネジメント(CM)プロファイルは、QEDに対して非常に類似した、ただし工夫された方法で機能する。QEDプロファイルが記述するサービスは、問い合わせを送信し、その時点で基準に適合するすべてのデータに関して直ちに返信し、その後、問い合わせが廃棄される。CMプロファイルは同じ問い合わせを送信するが、生成源システムは基準に適合する、システムが受信した新しいものを返信する。この問い合わせは無制限に維持され、生成源システムは要求するシステムがそれを取り消すまで、受信するものを送信し続ける。これは、技術分野では、publisher（出版社）／subscriber（購読者）のデザインパターンとして知られている。ケアマネジメントシステムは、問い合わせ基準を送信し、それを照合するためのQEDプロファイルがサポートする同一の技術インフラストラクチャ
を再利用することが可能である。
注記 
IHE ITインフラストラクチャ専門委員会は現在、XDSインフラストラクチャに適用するように、publisher（出版社）／subscriber（購読者）に関する公式報告書を作成している。CMプロファイルは、その作業の結果に基づいて更新される。
動的クエリは、データがケアを管理するために使用される理由および方法、あるいはそれを分散する方法を示さない。その方法および理由は通常、根拠に基づいた医療を利用する医療専門家が
提供するケアに関する指針に記載される。臨床指針の保存庫の例は、専門家協会、機関、地域、国内ならびに海外団体、および政府が管理するものを含み、無数にある。これらの指針保存庫は、分散のための豊富な手動および自動メカニズムを利用する。指針は、電子ペーパーよりも多少良い様々な形式を使用して配布される；それらは表示されることが可能である。アプリケーション動作に対する更新は、手動による介入および複雑な開発を必要とする。
ほとんどの既存のケアに関する根拠に基づいた指針は、厳密な方法でデータ要件を記述していない。多くの生成源が根拠に基づいた指針を提供しているが、これらの指針は、該当するデータ要素を確認するための医療用語に対するマッピングを供給しない場合が多い。例として、糖尿病患者のケアに関する多くの指針は、「糖尿病と診断」された患者に言及するが、この診断を明確に特定する医療用語において特定のコードを示していない。それにはI型糖尿病とII型糖尿病の両方が含まれるのか？妊娠性糖尿病は含まれていないのか？他に関連がありそうな診断は何か？これらの疑問の多くに対する回答は、指針の開発者には明らかな場合が多いが、指針が適用されるとき、これらの質問に対して回答できるようにされていない場合が多い。
指針に厳密な定義が記載されており、アプリケーションが解釈できるような形式で示されていたならば、以下のことが可能であったであろう：
· 臨床医は、彼らのケアにおいて最新の指針をもっと容易に利用することができた。
· 複数の機関にわたり、より一貫性のある方法でケアを提供できた。
· 患者は、最新、最適かつ最善のケア実施を受けることができた。
このプロファイルは、標準形式における指針の配布をサポートするアクタとして、指針マネージャを定義する。標準形式は、指針、およびその実装に必要なデータの厳密な定義を表すための方法を含む。
また、指針マネージャは、HL7ケア記録DSTUによってサポートされる。この規格は、ケアマネジメントの概念を完了させるために必要な機能の多くを供給する指針クラスを提供する。指針クラスは、テキスト形式の指針の定義をサポートし、指針内において該当する様々な行為、観察、薬物投与、治療、および受診の定義を含む。
厳密にコード化された指針が現在、欠乏していることにより、それが存在していなくても使用できるようにこのプロファイルが開発された。ケアマネジメントシステムは、電子的に示された指針から該当するデータ項目を識別する必要がない。代わりに、特定されていない状態のアプリケーション構成を通して、それらのデータ項目を決定する場合がある。厳密にコード化された指針が利用可能であるとき、このプロファイルは、ケアマネジメントアプリケーションと臨床データ生成源の両方におけるそれらの使用をサポートする。
最後に、今もなお、HL7バージョン2メッセージをサポートする重要なインストールベースのレガシーアプリケーションが存在する。HL7バージョン2メッセージを利用して、ケアマネージャで情報を交換するための手段がこのプロファイル内に供給されている。問い合わせがトリガすることなく、ケアマネージャに対して情報を送信するために、アプリケーションを事前設定することができる。これは今日、ケアマネジメントシステムがサポートする「従来のインターフェース」である。さらに、送信するHL7バージョン2メッセージをアプリケーションに伝えるHL7バージ
ョン3クエリを送信する方法がある。いわゆる「メッセージ適合プロファイル」で記述される多くのHL7バージョン2メッセージペイロードをサポートするため、アプリケーションを事前設定することができる。その後、HL7バージョン3クエリによってアプリケーションに移行される情報を通し、これらの事前設定されたペイロードのうち1つの使用をアプリケーションに要求することができる。このように、その統合を簡素化する方法で、ケアマネジメント環境において機能するよう既存システムを改良することができる。
2.13 適用範囲
ケアマネジメントに対する指針に基づいた取り組みは、以下に説明される通り、患者ケアの包括的調整に対処することができる。
1. 根拠に基づいた取り組みを利用する専門家のグループは、病気の管理に対し、最新の「最善の実践」を定義し、それには登録基準、および高品質のケアを定義する評価、治療および投薬が含まれる。
2. 臨床上の意思決定サポートを通して自動的に、あるいは定期訪問の間、臨床医の診察を受けたときのいずれかにおいて、疾患管理プログラムにおける登録の可能性を患者に確認する。臨床医は、プログラムの登録に対し、患者を評価するために実施する検査をオーダする場合がある。また、プログラムにおける評価および参加に関し、患者の承諾を得る必要がある場合がある。
3. 指針で定義されている通り、患者の基本情報および臨床データが評価のために収集される。
4. 指針基準に適合する患者は、疾患マネジメントプログラムに登録される。これは、供給者が参加させる場合があるが、患者が自身で登録する場合もある。
5. ケアマネジメントプログラムは、家庭の監視を含む場合がある。臨床医のオフィス内、または他の場所のケアコーディネーターは、家庭の監視プログラムで支援する場合がある。6. 患者のための疾患管理データは、定期的な患者ケアの間、ヘルスケアITシステムから収集される。これは、自己監視装置を使用する患者から取得したデータを含むことが可能である。
6. ケアマネジメントシステムは、臨床データ生成源が提供した情報を監視し、患者のケアをサポートするための行為を推奨する。推奨には、経過観察のための診療所訪問、応急手当、検査、推奨ケアプラン（投薬、食事療法、活動など）に従うことについて患者と話し合うことが含まれる場合がある。
7. 臨床医は、入手した情報および患者の評価に基づいて患者のケアプランを修正する必要がある場合がある。
8. ケアプランおよび患者データへの変更は、継続する調査ならびにプロトコルの改良のために、疾患プロトコルを定義する組織へ返送される。
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図2.13-1 図1. 指針の通知およびケアデータ問い合わせのプロセスフロー
ケアマネジメントに対する完全なユースケースは、広範囲におよび、非常に複雑である。要求される機能性の小型サブセットに対する今年の開発は、範囲が制限される必要がある。今年の焦点は以下の通りである：
1. 指針を重視するケアをサポートするために必要なデータ変数の定義および伝達。
2. ヘルスケアITシステムへ、かつそこからのこの情報の交換。
3. 問い合わせメカニズムを通して、ケアに使用される指針と、それらの指針に基づいたケアを必要とする患者の関連付け。
4. 一定の病状に対するケアを管理するために使用されるシステムに対する指針基準に適合する患者記録からの情報の伝達。
5. ウェブサービスを通して、従来のHL7バージョン2メッセージング、およびHL7バージョン3メッセージを使用する伝達のサポート。
IHE患者ケア調整による今後の作業が、トランザクションがさらに以下の範囲におよぶようにこの機能性を拡大することが期待される。
6. ケアマネジメントプログラムを受ける資格のある患者を決定するための意思決定サポートの使用。
7. ケアマネジメントプログラムにおける患者の登録に関与する行政活動。
8. ケアマネジメントプログラムにおけるワークフローを開始し、臨床上の意思決定をサポートするための意思決定サポートの使用。
9. 臨床上の意思決定サポートをサポートするための電子形式における指針の伝達。
10. ケア指針の改訂を知らせるためにケアマネジメントプログラムが収集した集合体データの利用。
このプロファイルにおける指針の定義に対するサポートの現在のレベルは、ケアマネジメントシステムおよび臨床データのその生成源に対する意思決定サポートに必要な変化を確認するのには十分であるが、完全な指針の定義を伝達することを目的としていない。
IHE患者ケア調整は、これらの今後の活動を可能にするために、指針の定義および臨床上の意思決定サポートの分野において、適切な標準を策定することに関し、関連標準化機構と継続的に取り組む。
糖尿病患者ケアマネジメントの例
物語は、マーベル・ジョーンズがかかりつけの医師(PCP)であるマーティン医師を訪れ、II型糖尿病であると診断されたところから始まる。彼は、彼女に生活習慣の変更を助言し、地元の病院の糖尿病外来を勧める。
1週間後、マーベルは糖尿病外来で受診する。彼女が紹介された糖尿病外来にはケアマネジメントシステムがあり、家庭の監視を通して、また外来とPCPへの定期的な訪問を通して、患者にケアプランを提供し、進行を監視している。この病院は米国糖尿病協会と業務上の関係を築いており、年に2度、最新の治療指針を発行し、読者が常に最新の推奨にしたがってケアを供給できるようにそれを電子化している。(上記図1の手順1および2) 

彼女は内科医によって評価され、正看護師、栄養士および薬剤師と会い、プログラムに登録され、協会の指針を使用して、彼女の病状のケアに対して医学的検査、投薬ならびに推奨される望ましい経過観察のための診察予約のすべてを指定するケアプランが、彼女のために作成される。彼女のケアプランには、経口薬の投薬計画に加え、1日4回の血糖測定が含まれるため、マーベルは血糖監視装置付きの家庭監視システム、およびグリピジドの処方箋が供給される。彼女の登録が完了すると、関連結果に対する問い合わせがケアマネジメントシステムから彼女のPCPオフィスのEMR、病院のHIS、ならびに地元の臨床検査所のLIS、および彼女の家庭監視システムに送信される。(上記図1の手順3および4) 

6ヶ月が経過し、マーベルは彼女の糖尿病管理に極めてよくしたがっている。マーベルは毎日、糖分を確認し、家庭監視システムにその結果を入力する。彼女は追加の機器を購入し、現在は、血圧と体重に関して同じことができる。彼女がPCPで受けている経過観察のための診察の結果と同様、これらの測定は、ケアマネジメントシステムに送信され（上記図1の手順5）、彼女の状態が監視されている。ケアマネジメントシステムの臨床上の意思決定サポートソフトウェアは当初、彼女の血糖値が最適に管理されていなかった事を検知し、彼女の投薬を調整するよう提案し、その提案は専門家が承認し、マーベルの処方箋が変更された。間もなく、彼女の測定結果は許容できる範囲内に収まった。
次のPCPの診察で、マーベルは健康診断により妊娠していることが明らかになる。この検査の結果もまた、ケアマネジメントシステムに送信され（上記図1の手順6）、臨床上の意思決定サポートの規則は、周産期専門医および眼科医の受診、経口薬からインスリン注射への投薬の変更、2週に1度の尿中ケトンの検査の必要性を示し、彼女は地元の臨床検査所でそれらを行うよう手配する。ケアマネジメントシステムは最新の問い合わせを送信し、これらの検査の結果を要求する。検査の結果が完了すると、ケアマネジメントシステムに返信され、彼女の糖尿病を管理しながら、継続的な監視によりマーベルの妊娠は問題なく順調である。
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図2.13-2 図2. ケアマネジメント構成の概要
複数の既存IHEプロファイルは、ケアマネジメントシステムが収集、および作成した情報の伝達をサポートする。このプロファイルのこれらのアクタおよびトランザクションを複製するよりも、以下のグループ分けセクションにおけるこれらのファイルの使用が参照されただけである。
2.14 ユースケース
以下のユースケースにおいて、ケアマネジメントプロファイルの実装効果の前と後が示される。
2.14.1 　ケアマネジメント前
前提条件
ケアマネジメントプロトコルが定義される。
ユースケース
1. 定義されたケアマネジメントプロトコルを使用し、データ変数の集合が報告形式で収集される。
2. 臨床アナリストは、医療情報源からの基準およびマッピングを設定するために、プロトコル設計者とデータ変数を確認する。
3. インターフェース技術者は、適切なインターフェースメッセージを生成し、それらをHITアプリケーションと統合する。
4. 患者は、何らかの形でプログラムに登録する。
5. ヘルスケアアプリケーションが患者からの情報を更新し、その患者が適切なケアマネジメントプログラムに登録されることが決定されるとき、そのプログラムに特有の情報を含む1つ以上のメッセージがHITアプリケーションからケアマネジメントシステムに送信される。
事後条件
ケアマネジメントシステムは、ひとつのHITシステムによってサポートされる。
次のHITシステムに関し、上記の手順2から繰り返される。
ひとつのインターフェースが行われると、ひとつのインターフェースが完了する。
2.14.2 　ケアマネジメント後
前提条件
ケアマネジメントプロトコルが臨床専門家によって定義される。
ユースケース
1. 定義されたケアマネジメント指針を使用し、臨床アナリストおよび情報科学の専門家と協力し、設定された用語および定義された単位および測定単位を用いて、データ変数の集合が電子形式で定義される。電子形式は、指針管理システムに保管され、ケアマネジメントシステムに報告される。
2. ケアマネジメントに使用されるデータ変数は、電子的仕様を読み込むケアマネジメントシステムによって自動的に割り当てられる。
3. ケアマネジメントシステムは、使用される指針を報告する臨床データ生成源に問い合わせすることにより、登録患者対して報告が可能にする。
4. [任意] このプロファイルで指定されていない「帯域外」の通信によって、患者に対して報告が可能になる。
5. 臨床データ生成源は、指針の定義を示し、それから必要とされるデータ変数の電子的仕様を読み込むことにより、データ変数を報告するためのアウトバウンドインターフェースを構成する。
6. [任意] 従来のインターフェース方法を使用し、データの報告を処理するために臨床データ生成源が構成され、どの事前に設定されたインターフェースを使用するかを単純に示すための問い合わせを使用する。
7. ヘルスケアアプリケーションが患者からの情報を更新し、その患者が適切なケアマネジメントプログラムに登録されることが決定されるとき、そのプログラムに特有の情報を含む1つ以上のメッセージがHITアプリケーションからケアマネジメントシステムに送信される。
事後条件
ケアマネジメントシステムは、複数の臨床データ生成源からの患者データで更新される。
	注記： 登録がこのプロファイルの範囲外である場合、プログラムにおける患者の「登録」は、上記の手順3で指定される問い合わせの受診により、臨床データ生成源で可能にすることができる。


2.15 アクタ／トランザクション
下記の図は、ケアマネジメントプロファイルのアクタを示す。
指針マネージャは、指針の記録を追い、PCC-8を使用する指針について情報の要求に応答する。新しい指針を受診する、あるいは既存指針を更新すると、PCC-7を使用してケアマネージャに通知する。
ケアマネージャは、PCC-8を使用して新規の、または更新された指針の通知を受信することに関与する。これらの指針の受信時、それらを詳しく分析することが可能であり、その後、PCC-9を使用して、各臨床データ生成源に問い合わせる。
臨床データ生成源はその後、PCC-10またはPCC-11のいずれかを使用して、ケアマネージャに情報を返送し、患者の病状の管理に対し、ケアマネージャに次の手順の評価を可能にする。
ケアマネジメントプロファイルは、パラレルのHL7 V2およびV3トランザクションを使用して実装される。ケアマネージャは、2組のトランザクションをサポートすることが要求される。臨床データ生成源は、HL7 V2メッセージ（更新のみ）、またはHL7 V3メッセージ（更新および問い合わせ）を選択することができる。
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図2.15-1 ケアマネジメントのアクタ図
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注記1
これらのトランザクションの1つ以上がサポートされなければならない。
注記2
ケア記録オプションを実装する臨床データ生成源が、このトランザクションを実装しなければならない。 
2.16 オプション
	アクタ
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2.16.1 ケア記録オプション
2.16.2 ケア記録オプションを実装する臨床データ生成源は、PCC-10で指定される臨床上の記述のテンプレートを使用し、ケアマネージャに対し、指針における定義を満たすケア行為を報告しなければならず、PCC-9トランザクションの受信をサポートしなければならない。HL7バージョン2オプション
HL7バージョン2オプションを実装する臨床データ生成源は、PCC-11で指定される臨床上の記述のテンプレートを使用し、ケアマネージャに対し、指針における定義を満たすケア行為を報告しなければならない。
2.16.3 ガイドラインマネジメントオプション
指針マネージャオプションを実装するケアマネージャは、PCC-7トランザクションの受信をサポートする。
2.17 グループ分け
2.17.1 ATNAおよびCT
このプロファイルのアクタは、ATNA安全ノードまたは保護アプリケーションアクタ、およびCT時刻クライアントアクタを実装しなければならない。ボリュームIIの各トランザクションに対し、ロギング要件の詳細情報が提供される。
2.17.2 QED 
ケアマネージャは、ケアマネジメントの傾向、またはPHRもしくはEHRシステムに対する他の情報の伝達を促進するために、QEDプロファイルの臨床データ生成源アクタと分類される場合がある。
2.17.3 XDS 
ケアマネージャは、ケア提供者、あるいは患者による、それ以降のアクセスに対し、ケアマネジメントシステムからXDS保存庫へのケアサマリの伝達を促進するために、XDSプロファイルの文書生成源アクタと分類される場合がある。
また、ケアマネージャは、該当する臨床文書から情報を取得するために、XDSプロファイルの文書利用者アクタと分類される場合がある。
2.17.4 分析装置／集積装置
ケアマネージャアクタは、根拠に基づいた指針に対する適合性を測るために、品質報告データの集積をサポートできるようPEQDプロファイルの分析装置／集積装置と分類される場合がある。
2.17.5 BPPC 
臨床データ生成源アクタは、データを共有するための承諾に関する情報を取得するために、BPPCプロファイルのコンテンツ利用者アクタと分類される場合がある。
2.18 コード化された専門用語
このプロファイルは、構造化データに関連付けられるIHE規定のコード化ができないコードを記録する機能をサポートする。このプロファイルからのアクタは、コード化されたデータの利用を選択する場合があるが、このレベルにおける相互運用性は、このプロファイルの範囲を超える交換する関係者の間において同意を必要とする。
このレベルの相互運用性を促進するために、このプロファイル内でアクタを実装するアプリケーションは、それらのIHE統合宣言書内におけるHL7適合プロファイルに対するリンクを提供しなければならない。適合プロファイルは、作成または利用が可能である情報の構造を記述する。適合プロファイルは、プロファイルアクタを実装するアプリケーションがサポートするテンプレート、およびそれらのテンプレート内で使用される用語ならびに／またはデータの種類を宣言しなければならない。また、サポートされるエントリの任意選択要素も示されなければならない。

かかる記述の構成方法を示すHL7適合プロファイルの例が利用可能である。HL7適合プロファイルに関する詳細は、HL7改造の制約およびローカリゼーションを参照すること。
2.19 プロセスフロー
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図2.19-1 ケアマネジメントのプロセスフロー
1. 指針マネージャは、それが管理する指針に対する更新を必要とするシステムを通知するために事前設定される。指針がケアマネジメントで定義され、起動されたとき、データ変数の集合がケアマネジメントシステムに対し、電子形式で伝達される。
2. ケアマネージャは、臨床データ生成源1および臨床データ生成源2に対し、指針が識別する臨床データに関する問い合わせを送信する。問い合わせは、これらの臨床データがその結果を送信しなければならない終点アドレスを示すデータ要素を含む。PCC TF-2:3.9.4.3.5に記載されるrespondToデータ要素を参照すること。
3. 臨床データ生成源1は、指針マネージャが識別する問い合わせに適切に応答するために、帯域外に設定される。
4. 臨床データ生成源2は、問い合わせで識別される指針に対するケアマネージャを問い合わせ、指針で識別されるデータ変数に基づいて適切に応答するためにそれ自身を設定する。
5. 該当の患者データを更新するとき、臨床データ生成源1は、ケアマネージャに対する指針が指定するHL7バージョン2メッセージを送信する。
6. 該当の患者データを更新するとき、臨床データ生成源2は、手順4で計算される構成に基づき、ケアマネージャに対するHL7バージョン3ケア記録更新を送信する。
2.20 構成の検討
2.20.1 指針マネージャ
指針の更新を通知するケアマネージャを識別するために、指針マネージャが構成されなければならない。
2.20.2 ケアマネージャ
ケアマネージャは、指針を解釈し、発行するための適切な問い合わせを決定する。特定の臨床データ生成源に問い合わせを送信するために、ケアマネージャが構成される。臨床データ生成源に対して発行する問い合わせをケアマネージャが決定する方法は、このプロファイルによって定義されず、これは、このプロファイルの範囲外である臨床上の意思決定サポート規則またはアプリケーションロジックによって決定される場合がある。
2.21 セキュリティの検討
このプロファイルは、臨床データ生成源とケアマネージャアクタ間における患者の識別可能な医療情報を伝達する。この情報を確保するために、このプロファイルはITI TF-1に見られるIHE ATNAおよびCTプロファイルの使用を要求する。また、この情報を伝達するための承諾は、現地の法令および規制にしたがうことを必要とする場合がある。ITI TF-1でも説明されるBPPCプロファイルのサプリメントを利用して、承諾が伝達される場合がある。
臨床データ生成源アクタは、ケアマネージャに対する患者情報の書き出し、およびケアマネージャアクタからのその情報に対する問い合わせの受信を記録しなければならない。
ケアマネージャは、患者の識別可能な情報の読み込み、および臨床データ生成源アクタに対する問い合わせの送信を記録しなければならない。
指針マネージャおよびケアマネージャ、または臨床データ生成源アクタ間における相互作用は、このプロファイル下の患者の識別可能な医療情報を含まない。
2.22 情報資源および出典
[1] American College of Physicians Diabetes Portal, 2000-2008、米国内科学会
[2] Priority Areas for National Action, Transforming Healthcare Quality, 2003、米国医学研究所
[3] Using Computerised Registries in Chronic Disease Care, February 2004、カリフォルニア・ヘルスケア財団
[4] Global Guideline for Type 2 Diabetes, 2005、国際糖尿病学会、ISBN 2-930229-43-8
[5] Preventing Chronic Diseases: a vital investment, 2008、世界保健機関
[6] Ambulatory Medical Care Utilization Estimates for 2005, 2007、疾病対策予防センター
[7]Prescription for Pennsylvania: Right State, Right Plan, Right Now, 2008, 慢性疾患治療管理、診療報酬および費用削減委員会
アクタの定義
アクタとは、施設における運営活動に関連付けられる情報を作成、または管理する、あるいは情報に作用する情報システムもしくは情報システムの構成要素である。
コンテンツ作成者
コンテンツ作成者アクタは、コンテンツ利用者に対するコンテンツの作成および伝送に関与する。
コンテンツ利用者
コンテンツ利用者アクタは、コンテンツ作成者アクタが作成するコンテンツの閲覧、読み込み、またはその他の処理に関与する。
臨床データ利用者
臨床データ利用者は、臨床患者のデータを利用する。
臨床データ生成源
臨床データ生成源は、バイタルサイン、問題およびアレルギーに関する患者情報を保持し、診断検査（臨床検査、画像検査またはその他の検査結果）、投薬、予防接種、あるいは診療履歴または治療に起因する。
指針マネージャ
指針マネージャアクタは、ケアプランを作成するために使用される指針の維持、およびその他のシステムに対するそれらの指針の伝達に関与する。
ケアマネージャ
ケアマネージャアクタは、特定の健康状態に関連する患者のケアの管理をサポートすることに関与する。提供されるケア、および患者の最新の健康状態に関する情報が収集される。ケアマネージャアクタは、糖尿病の管理など、ひとつの病状の管理に対して設計される場合がある、あるいは複数の病状の管理をサポートする汎用システムである可能性がある。
トランザクションの定義
既存データの問い合わせ
直近の患者情報に関する情報を要求し、患者に関するバイタルサインの測定、問題、およびアレルギー、診断結果、投薬、予防接種、あるいは治療または診察を取得するために使用される。問い合わせは、上記の議題の一部または全部に関する情報を要求する場合がある、あるいは特定の議題、または特定の受診に関する情報または日付範囲に関して入力されたものを要求する場合がある。
指針通知
指針通知トランザクションは、関係者に対して、新規および／または更新された指針のコンテンツを報告する。このトランザクションの目標は、新規指針の利用可能性の臨床指針に作用する必要のあるシステムに警告することである。
指針データの依頼
指針データの依頼トランザクションは、識別された指針のコンテンツに対して問い合わせるためにシステム機能をサポートする。
ケアマネジメントデータの問い合わせ
ケアマネジメントデータの問い合わせトランザクションは、情報を有している可能性のあるシステムからその情報を要求するために、健康状態および1人以上の患者に提供されるケアの監視に関与するシステムの機能をサポートする。
V3ケアマネジメント更新
V3ケアマネジメント更新トランザクションは、HL7 V3ケア記録の標準メッセージのプロファイルを使用する情報を監視する必要のある外部システムでその情報を共有するために、健康状態および1人以上の患者に提供されるケアに関する情報を持つシステムの機能をサポートする。
V2ケアマネジメント更新
ケアマネジメント更新トランザクションは、HL7 V2標準メッセージの特定プロファイルを使用する情報を監視する必要のある外部システムでその情報を共有するために、健康状態および1人以上の患者に提供されるケアに関する情報を持つシステムの機能をサポートする。
A.1 　IHE統合宣言書の作成方法
IHE統合宣言書は、供給業者が作成および発行する文書であり、IHEテクニカルフレームワークに対する製品の適合性を示す。それらは、任意の製品が、各ドメインのテクニカルフレームワークで記述されるIHEアクタおよび統合プロファイルの観点からサポートする特定のIHE機能を識別する。 

これらの概念に精通しているユーザーは、供給業者が、補足システムによる製品のサポートを有効な状態にする統合レベル、およびかかる統合が提供する臨床上ならびに運用上の便益を決定するために統合宣言書を使用することができる。統合宣言書は、特定の規格（HL7、IETF、DICOM、W3Cなど）に対する適合性の宣言と併用して使用されることを目的とする。
IHEは、供給業者がIHEアクタおよび統合プロファイルの実装の試験を行う手順を提供する。IHE試験手順は、供給業者に貴重な意見を提供し、その実装に対する適合性の基準を指示し、コネクタソンと呼ばれる複数の関係者による相互試験イベントに完結する。この手順は、製品の適合性を単独で評価または確保することを目的としない。コネクタソンの結果の発表、および供給業者のIHE統合宣言書に対するアクセスの促進において、供給業者のIHE統合宣言書の正確性または有効性、あるいは製品に関する供給業者からのその他の主張をIHEならびにその出資団体が証明するものではない。
重要－注記：供給業者は、IHE統合宣言書の正確性および有効性に対し、単独で責任を負う。供給業者の統合宣言書は、特定の製品の統合機能に関する情報を求める関係者による検討材料としてのみ、IHEを通して入手可能である。IHEならびにその出資団体は、IHE統合宣言書、または関連製品を評価あるいは 承認しておらず、IHEならびにその出資団体は、IHE統合宣言書の使用もしくはそれへの依存から生じる事業の中断および売上損失を含む（ただし、これらに限定されない）、直接的、間接的、偶発的または結果的なクレームまたは損害に関し、いかなる関係者に対して責任を負わない。
A.2 　IHE統合宣言書の構成及び内容
製品に対するIHE統合宣言書は以下を記載する：
1. 供給業者の名称
2. IHE統合宣言書が適用される（商業的な利用で使用される通りの）製品の名称
3. IHE統合宣言書が適用される製品のバージョン
4. IHE統合宣言書の発行日、および任意として版数の表示
5. 次の記述：「本製品は、以下に一覧されるIHE統合プロファイル、アクタおよびオプションをサポートするために、IHEテクニカルフレームワークで要求されるすべてのトランザクションを実装する：」
6. 製品がサポートするIHE統合プロファイルの一覧、および各統合プロファイルに対し、サポートされるIHEアクタの一覧。各統合プロファイル／アクタの組み合わせに関し、IHEテクニカルフレームワークで定義される1つ以上のオプションが記述される場合もある。プロファイル、アクタおよびオプションは、IHEテクニカルフレームワークのボリューム1で定義された名称を使用しなければならない。（注記：供給業者は、各統合プロファイルに対して参照されるテクニカルフレームワークのバージョン番号を示すために選択される場合もある。） 

統合プロファイルの実装は、選択されたオプション同様、アクタに対するすべての必須トランザクションの実装を意味するということに留意すること。
宣言書は、以下の情報に対する出典および／またはインターネットのリンクも含まなければならない：
1. 供給業者の統合宣言書が掲載されている特定のインターネットアドレス（またはインターネット上の情報資源の場所を示す住所[URL]）
2. 製品が実装するIHEトランザクションに関連する供給業者の標準適合宣言（HL7、DICOMなど）が掲載されているURL
3. 一般的なIHE情報に関するIHE構想のウェブページのURL、www.himss.org/ihe
IHE統合宣言書は、IHE機能の実装に直接的に関連しない製品の側面を販売促進、または宣伝することを目的としない。
A.3 　IHE統合宣言書の形式
各統合宣言書は、以下に示される形式に従わなければならない。供給業者は、自身の製品文書化の方針にしたがって、表紙および必要な追加情報を追加することができる。
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一覧されるすべてのアクタが機能的に分類されており、かかるグループ分けに対して、プロファイル仕様に適合していることが統合宣言書の前提である。例外がある場合、供給業者は、機能的分類を明確に説明しなければならない。
ボリュームII
1 ボリューム2の序文
1.1 　対象読者
本文書の対象読者は以下の通りである：
· IHE構想に参画する予定の供給業者の技術スタッフ
· ヘルスケア施設のIT部門
· 標準開発に携わる専門家

· 医療情報システムの統合の技術面に関心のある人
1.2 　読者に対する関連情報
ボリューム2の読者は、以下の文書を読む、あるいは以下の文書に精通していることが望ましい。
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワークに記載されている施設間の情報（文書）共有(XDS)統合プロファイルのボリューム1（http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm を参照すること）
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワークに記載されている文書利用可能通知(NAV)統合プロファイルのボリューム1（http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm を参照すること）
· ITIインフラストラクチャテクニカルフレームワークに記載されている監査証跡と機器認証(ATNA)統合プロファイルのボリューム1（http://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfm を参照すること）
· HL7診療文書標準リリース2：セクション1、CDAの概要
· ケア記録の要約－CDAリリース2（米国内版）のための実装ガイド：セクション1 
· IHEワークショップからのプレゼンテーション：施設および医療システムの効果的統合－2005年6月28～29日：http://www.ihe.net/Participation/workshop_2005.cfm、2005年6月：
· RHIO-3.pptに関し、RHIO相互運用性を形成するためのIHEの活用
· 施設間の情報（文書）共有(XDS)
· 文書利用可能通知(NAV)
· Educ.ppt 患者ケア調整
· 診療サマリに関するユースケース
· Ovrw.ppt 患者ケア調整－プロファイルの概要
1.2.1 本文書の構成
セクション1は序文であり、対象読者、関連する資料、および本文書内で利用される構成ならびに規則を説明する。
セクション2は、分散医療環境の機能構成要素を定義するために、IHEで使用されるIHEアクタおよびトランザクションの概念の概要を記載する。
セクション3は、トランザクションを詳細に定義し、各アクタ、採用される規格、交換される情報、場合によってはトランザクションに対する実装オプションに関する役割を指定する。
セクション4は、トランザクションと結合するペイロードの集合を定義する。
セクション5は、トランザクションで使用される可能性のあるコンテンツモジュールを定義する。
1.2.2 本ボリュームが使用する規則

本文書は、フレームワークの概念を説明し、かつIHEテクニカルフレームワークが基礎とする標準が適用される方法を特定するために、以下の規則を採用する。
1.2.2.1 　全体的なIHEトランザクションモデル
トランザクションは、セクション4で説明されている。各トランザクションの説明において、アクタ、アクタが果たす役割、およびそれらの間におけるトランザクションは、ユースケースとして示される。
全体的なIHEトランザクションの説明は、以下の構成要素を含む：
· 範囲：トランザクションの簡単な説明
· ユースケースの役割：アクタならびにその役割のテキストによる定義、およびそれらに関連する簡単な図：
[image: image8.emf]
図1.2-1 ユースケースの役割図
· 参照規格：トランザクションに使用される標準（具体的なパート、チャプターまたはセクションを記述する）。
· 相互作用図：以下のような、長方形と下方に向かう時間経過として示されるアクタ内の関連処理を伴う、アクタおよびトランザクションの図による説明：
[image: image9.emf]
図1.2-2 相互作用図
IHEテクニカルフレームワークで使用される相互作用図は、Grady Booch、James RumbaughおよびIvar Jacobson著、The Unified Modeling Language User Guide、ISBN 0-201-57168-4に記載される相互作用図を手本としている。簡単な確認応答メッセージは、簡潔にするために図から省略されている。
· メッセージの定義：トランザクションに関与する各メッセージ、メッセージのトリガとなるイベント、その意味、およびメッセージが受信側においてトリガとなる行為の説明。
1.3 　著作権の許可
HL7協会は、HL7規格から表を複製することをIHEに許可している。本文書のHL7の表は、HL7協会によって著作権が保護されている。無断複写・転載を禁じる。これらの文書から引用されるものは、使用箇所に名称が記載される。
1.4 　連絡先
IHE出資者は、本文書およびIHE構想に関するコメントを歓迎する。http://forums.rsna.orgのディスカッションサーバー、または以下の宛て先にて受け付けている：
IHE、シニアディレクター、Didi Davis

230 East Ohio St., Suite 500 
Chicago, IL 60611 
Eメール：ihe@himss.org
2. 序文
本文書、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワーク(PCC TF)は、確立された規格の具体的な実装を定義する。これらは、異なるケア環境におけるケア提供者の間で、最善の患者ケアを調整するために医療情報の適切な交換を促進する統合目標を達成することを目的とする。これは年々拡大し、公開レビュー期間を経て、正誤表の作成および修正を通して定期的に整備される。文書の最新版は、インターネットを通して常にhttp://www.ihe.net/Technical_Framework/index.cfmで閲覧可能であり、IHEが対処する様々な医療分野に特有なテクニカルフレームワークのボリュームを検索することができる。
IHE患者ケア調整フレームワークは、IHEアクタと呼ばれる医療連携および医療情報のネットワークの機能要素のサブセットを特定し、調整された規格ベースのトランザクションの集合に関して、それらの相互関係を指定する。
また、IHE構想内にある他のドメインは、IHEテクニカルフレームワークを共に形成する関連分野内のテクニカルフレームワークを生成する。現在、以下のIHEテクニカルフレームワークが利用可能である：
· IHE ITインフラストラクチャテクニカルフレームワーク
· IHE心臓科テクニカルフレームワーク
· IHE臨床検査テクニカルフレームワーク
· IHE放射線科テクニカルフレームワーク
· IHE患者ケア調整テクニカルフレームワーク
使用し得る場合には、他のテクニカルフレームワークを照会する。他のフレームワークへの参照に関する規則については、本ボリュームの序文を参照すること。
2.1 　規格との関係
IHEテクニカルフレームワークは、医療施設における相互作用の観点からのみにおいて、分散医療環境の機能構成要素を特定する（IHEアクタと呼ばれる）。開発の現在のレベルにおいて、特定のユースケースを実現するために、規格（HL7、IETF、ASTM、DICOM、ISO、OASISなど）に基づく調整されたトランザクション集合が定義される。IHE構想が拡大するにつれて、その他の規格に基づくトランザクションが必要に応じて含まれる可能性がある。
各トランザクションは、そのペイロードとして、トランザクション内におけるコンテンツを記述する特定のメタデータだけでなく、そのコンテンツの1つ以上の形式を持つ場合がある。それに関するペイロードおよびメタデータの仕様は、コンテンツ統合プロファイルの構成要素である。ペイロードは、コンテンツモジュールで指定されており、トランザクション上の特定のペイロードの影響は、コンテンツ結合内で記述される。また、各トランザクションのペイロードは、特定のユースケースのニーズを満たすために、規格（HL7、IETF、ASTM、DICOM、ISO、OASISなど）に基づく。
IHEは、これらの規格がサポートする特定のオプションの選定を推奨する場合がある。ただし、IHEは、これらの規格への適合に相反する技術的選択肢を紹介しない。既存規格に誤り、または
既存規格に対して拡大解釈が確認された場合、IHEの方針は、その適合性および規格の進化戦略内における解決に向けて、該当する規格団体にそれを報告する。
したがって、IHEは実装フレームワークであり、規格ではない。製品の適合性に関する申し立ては、特定の規格に対して直接、言及されなければならない。さらに、自身の製品にIHE統合機能を実装している供給業者は、製品の機能を伝達するためにIHE統合宣言書を発行することができる。IHE統合宣言書を発行する供給業者は、その内容に全責任を負う。異なる製品からのIHE統合宣言書を比較することにより、アクタおよび統合プロファイルのIHE概念に精通しているユーザーは、それらの間における統合のレベルを判断することができる。IHE統合宣言書の形式に関しては、PCC TF-1:附属書Cを参照のこと。
2.2 　製品実装との関係
IHEテクニカルフレームワークで説明されるIHEアクタおよびトランザクションは、現実世界の医療情報システム環境の抽象概念である。一部のトランザクションは従来、特定の製品カテゴリー（HIS、臨床データ保存庫、電子医療記録システム、放射線科情報システム、臨床情報システムまたは心臓科情報システム）によって実装されているが、IHEテクニカルフレームワークは故意に、機能またはアクタが、かかる製品カテゴリーと関連付けることを避ける。各アクタに対し、IHEテクニカルフレームワークは、統合情報システムに関連付けられるそれらの機能のみを定義する。したがって、アクタのIHE定義は、それを実装する可能性のある製品の完全な定義として取られるべきでも、フレームワークそのものが医療情報システムの構造を包括的に説明していると取られるべきでもない。
アクタおよびトランザクションを定義する理由は、医療情報システム環境の機能構成要素間における相互作用を定義する根拠を提供するためである。ひとつの物質的な製品が複数の機能を実装する状況において、IHE構想は、その環境における製品と外部機能のインターフェースのみを重要であるとみなす。したがって、IHE構想は、単一の無限定の情報システムに基づく統合環境と、同じ目標に共に達成する複数のシステムに基づくものの対比した優劣に関し、見解を示さない。
2.3 　PCCテクニカルフレームワークに対する本ボリューム1の関係
IHEテクニカルフレームワークは、コンテンツの任意の形式を使用するトランザクションを通して相互に作用するアクタに基づく。
アクタとは、施設における運営活動に関連付けられる情報を作成、または管理する、あるいは情報に作用する情報システムもしくは情報システムの構成要素である。
トランザクションとは、規格ベースのメッセージを通した必須情報を転送するアクタ間の相互作用である。
このPCC TF-2で説明されるトランザクションの実装は、PCC TF-1で定義される統合プロファイルの仕様をサポートする。これらのトランザクションの役割および実装は、それらがサポートする統合プロファイルの理解を要求する。
情報をパッケージ化および伝送するために使用されるメッセージングフレームワークにおけるトランザクションと、実際にこれらのメッセージ内で伝送される情報コンテンツの間には、非常に明確な区別がある場合が多い。これは特に、メッセージングフレームワークが、医療業界が採用する主流のコンピューティングインフラストラクチャに向かい始めるときに当てはまる。
これらの場合、同じトランザクションが、ヘルスケアにおける幅広いユースケースをサポートするために使用される場合があり、ますますコンテンツおよびメッセージの使用が、時にはトランザクションそのものとは独立してプロファイル化される必要がある。このような目的で、IHEは、コンテンツ統合プロファイルの概念を展開している。
コンテンツ統合プロファイルは、トランザクションのペイロードがそのトランザクションの特定の使用に見合う方法を指定する。コンテンツ統合プロファイルは、3つの主なパートから構成される。1つ目のパートはユースケースを説明する。2つ目のパートは、特定のIHEトランザクションに結合し、コンテンツがトランザクションに影響を及ぼす方法を説明する。3つ目のパートはコンテンツモジュールで、トランザクションのペイロードを説明する。コンテンツモジュールは、それが出現するトランザクションの依存になるように指定される。
2.3.1 コンテンツモジュール
患者ケア調整テクニカルフレームワークは、基準となる規格によって、断定的にコンテンツモジュールを構成する。現在、PCCテクニカルフレームワークは、基準となる規格であるCDAリリース2.0のみを使用するが、これは経時的に変更が見込まれる。各規格の下、コンテンツモジュールは、規格に伴う非常に粗いヒエラルキーを利用して構成される。したがって、CDAリリース2.0に関し、モジュールは、文書、セクション、エントリおよびヘッダ要素によって構成される。
各コンテンツモジュールは、ソフトウェアの設計用語において、「クラス」定義としてみなされることができ、その名称はそれを連想させる。ソフトウェア設計における「クラス」定義のように、コンテンツモジュールは「コントラクト」であり、PCCテクニカルフレームワークは、そのコンテンツモジュールのインスタンスが従わなければならない制約の観点からそのコントラクトを定義する。各コンテンツモジュールに名称があり、それはテンプレートIDの別名でもある。テンプレートIDは、コンテンツモジュールが同意するコントラクトを識別するために使用される。PCC専門委員会は、各コンテンツモジュールに対するテンプレートIDを割り当てることに責任を有する。
クラスのように、コンテンツモジュールは、それらが継承する親コンテンツモジュールを定義することにより、同じ種類の他のコンテンツモジュール（文書、セクションまたはエントリ）の特徴を継承する場合がある。それらは、異なる種類からの特徴を継承しない場合がある。CDAヘッダの情報は、CDAエントリの情報とは異なる位置にあるが、これらの2つのコンテンツモジュールは同じ種類であるとみなされ、必要に応じてお互いに継承する場合がある。
PCCテクニカルフレームワークは、コンテンツモジュールが、2つ以上の親を持つことができない（ただし、複数の先祖をもつ場合がある）規則を使用する。これは、Java™プログラミング用語における制約に類似しており、ここでは、クラスは1つの親のみから派生することが可能である。この規則は、テクニカルフレームワークの特定の技術的な限界に起因するものではなく、ソフトウェア開発者がコンテンツモジュールを実装することを容易にするものである。
各コンテンツモジュールは、必須(R)、既知の場合は必須(R2)、および任意(O)であるデータ要素の一覧を有する。この情報の表示は、コンテンツモジュールの種類により異なり、以下に詳細が説明されている。特定のコンテンツモジュールが定義しない追加のデータ要素が、送信側によって提供される場合があるが、受信側はそれらを解釈する必要はない。
必須データ要素は、常に送信されなければならない。要求されるデータ要素は、例外的な環境に基づき、未知値（意識不明の患者の名前など）を持つ場合がある。これらの場合、送信アプリケーションは、データが入手不可能である理由を示すことが要求される。
そのデータが、送信アプリケーションに利用可能なとき、既知の場合は必須(R2)の印が付けられているデータ要素が送信されなければならない。送信アプリケーションは、実際にそのデータを収集しない限り、既知の要素の場合はすべての要求を送信することが可能であるということを示さなければならない。情報が入手可能でない場合、送信アプリケーションは、データが入手不可能である理由を示す場合がある。
任意(O)の印を付けられているデータ要素は、送信アプリケーションの選択時に送信される場合がある。コンテンツモジュールは、プロファイルが特定しないデータ要素を含む場合があるため、これらがコンテンツモジュールにおいて指定される理由を要求するものもある。任意のデータ要素を指定する理由は、送信側と受信側の両方がこれらの要素の適切な意味解釈を利用することを確実にするためである。したがって、任意の要素が送信される必要はないが、送信される場合は、コンテンツモジュールはそのデータ要素の意味を定義し、受信側はそのデータ要素が存在するとき、データ要素が示すものを常に決定することが可能である。送信側は、未知値と一緒に任意のデータ要素を送信してはならない。値が既知のものでない場合、決してそのデータ要素を送らないこと。
その他のデータ要素が、PCCテクニカルフレームワークで定義されるものに対してコンテンツモジュールのインスタンスを含む場合がある。受信側は、これらの要素を処理することは要求されず、受信側がこれらの要素を理解しない場合、それらを無視しなければならない。したがって、要求される以上のものを含むことはエラーではないが、フレームワークで定義される以上のものを含むため、コンテンツモジュールを拒否することはエラーである。これにより、IHEによって定義またはプロファイル化されない値への拡張を通して、このフレームワークにおいて伝達されるコンテンツモジュールに値を追加することができる。さらに、IHEは後に、過去のコンテンツモジュールに関して改良または改善されたコンテンツモジュールを定義することができる。
例として、このフレームワークで定義される照会サマリコンテンツモジュールがある。後年、照会サマリコンテンツモジュールの制約を継承するED照会コンテンツモジュールが、特定の制約が追加された、さらにいくつかのユースケースとともに生成されることが可能である。ED照会コンテンツモジュールを理解しない、ただし照会サマリコンテンツモジュールを理解するシステムは、ED照会コンテンツモジュールに適合する文書のインスタンスを送信するシステムと相互運用することができる。この相互運用性は、低下したレベルの機能性においてでさえ、ED照会が単純に照会サマリの改良であるという事実に基づく。
この機能を保持するために、PCC専門委員会が制約を作成する方法に関する規則がいくつかある。コンテンツモジュールに適用される制約は、それから継承するいかなるコンテンツモジュールに対しても常に適用される。したがって、「コントラクト」は、継承ヒエラルキーの下方で常に有効である。次に、コンテンツモジュールのデータ要素は、まれに廃止される。これは通常、基準となる規格によって廃止された場合にのみ生じる。特定のコンテンツモジュールの範囲およびユースケースの集合が限定されている一方で、データ要素を廃止することは、今後のコンテンツモジュールは、当初のユースケースにおいて必要でなかったため、特定のデータ要素が廃止された場合に既に定義されているものを活用することを防ぐ。
2.3.1.1 文書コンテンツモジュールの制約
各文書コンテンツモジュールは、文書を分類するために使用される適切なコードを定義し、含まれる特定のデータ要素の記述も行う。分類するために使用されるコードは、外部言語、通常はCDAリリース2.0文書の場合はLOINCを使用して指定される。文書を構成するデータ要素の集合が定義され、データ要素が文書内に含まれなければならないか、含まれるべきか、あるいは含まれる可能性があるかどうかが含まれる。各データ要素は通常、文書内にあるセクションであるが、文書内の他の場所（ヘッダなど）に含まれる情報も記述する場合がある。各データ要素は、テンプレートIDを経由してコンテンツモジュールにマッピングされ、文書コンテンツモジュールは、これらが必須、既知の場合は必須、または任意のデータ要素であるかどうかを示す。したがって、文書コンテンツモジュールは、以下のものを制約として含まなければならない。
· 存在する場合、親コンテンツモジュールのテンプレートID
· 文書を分類するために使用されなければならない1つまたは複数のLOINCコード
· 必須、既知の場合は必須、および任意のセクションコンテンツモジュールの空集合の可能性、およびそれらのテンプレートID
· 必須、既知の場合は必須、および任意のヘッダコンテンツモジュールの空集合の可能性、およびそれらのテンプレートID
· 必要に応じてその他の制約
文書に対するテンプレートIDは、ナラティブで提供され、指定可能なLOINC文書タイプコードおよび、存在する場合は親テンプレートIDも同様である。
残りの制約は2つの表に存在する。1つ目の表は、技術的分析の間に決定される通り、関連データ要素を識別し、1つ以上の規格に対し、これらのデータ要素をマッピングする。2つ目の表は、必須、既知の場合は必須、または任意であるかどうかだけでなく、実際に制約を提供し、そこでは1つ目の表で識別される各データ要素が繰り返される。次に、このコラムは、そのデータ要素、
およびそれに割り当てられるテンプレートIDをコード化するコンテンツモジュールに対する仕様の参照である。以下の簡単な例が、上記で説明されるコンテンツ仕様をまとめている。簡素化された例が以下に示されている。
サンプル文書仕様　SampleDocumentOID
サンプル文書は、1つの要求セクション、および既知の場合は必須である1つのエントリを有する。
2.3.1.1.1  仕様
	データ要素名
	オプション
	テンプレートID

	サンプルセクション
セクションに関するコメント
	R
	SampleSectionOID

	サンプルエントリ
エントリに関するコメント
	R2
	SampleEntryOID


表2.3-1
2.3.1.1.2  適合性
このコンテンツモジュールの要件に適合するCDAリリース2.0文書は、文書のヘッダにある適切な<templateId>要素を含むことにより、それらの適合性を示さなければならない。以下のサンプル文書でこれが示されている。
	<ClinicalDocument xmlns='urn:hl7-org:v3'> 
<typeId extension="POCD_HD000040" root="2.16.840.1.113883.1.3"/> 
<templateId root='SampleDocumentOID'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC'/> 
<title>Sample Document</title> 
<effectiveTime value='20080601012005'/> 
<confidentialityCode code='N' displayName='Normal' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.25'
codeSystemName='Confidentiality' /> 
<languageCode code='en-US'/> 
: 
<component><structuredBody> 
<component> 
<section> 
<templateId root='SampleSectionOID'/> 
<!-- Required Sample Section Section content --> 
</section> 
</component> 
</strucuredBody></component> 
</ClinicalDocument>

	2.3.1.1.3 スキマトロン

	<pattern name='Template_SampleDocumentOID'> 
<rule context='*[cda:templateId/@root="SampleDocumentOID"]'> 
<!-- Verify that the template id is used on the appropriate 
type of object --> 
<assert test='../cda:ClinicalDocument'> 
Error: The Sample Document can only be used on Clinical 
Documents. 
</assert> 
<!-- Verify the document type code --> 
<assert test='cda:code[@code = "{{{LOINC}}}"]'> 
Error: The document type code of a Sample Document must be 
{{{LOINC}}} 
</assert> 
<assert test='cda:code[@codeSystem = "2.16.840.1.113883.6.1"]'> 
Error: The document type code must come from the LOINC code 
system (2.16.840.1.113883.6.1). 
</assert> 
<assert test='.//cda:templateId[@root = "SampleSectionOID"]'> 
<!-- Verify that all required data elements are present --> 
Error: A(n) Sample Document must contain Sample Section. 
See http://wiki.ihe.net/index.php?title=SampleDocumentOID 
</assert> 
<assert test='.//cda:templateId[@root = "SampleEntryOID"]'> 
<!-- Alert on any missing required if known elements --> 
Warning: A(n) Sample Document should contain Sample Entry. 
See http://wiki.ihe.net/index.php?title=SampleDocumentOID 
</assert> 
</rule> 
</pattern> 

	


2.3.1.2 セクションコンテンツモジュールの制約
セクションコンテンツモジュールは、臨床文書のセクションのコンテンツを定義する。セクションは通常、ナラティブテキストを含むため、この定義は、ナラティブにおける情報の存在を記述する場合が多いが、セクションは全体的にサブセクションから構成される場合がある。
セクションは、様々なサブセクションを含む場合があり、これらは必須、既知の場合は必須、または任意である場合がある。セクションは、様々なエントリ含む場合があり、この場合もやはり、これらは必須、既知の場合は必須、または任意である場合がある。セクションはエントリのみを含むわけではない；少なくとも、有効なコンテンツであるとみなされるナラティブテキストまたはサブセクションを持たなければならない。
この場合もやはり、セクションは、他のセクションのコンテンツモジュールからの特徴を継承することが可能である。この場合も同様に、セクションは外部言語（この場合もやはり、通常これはLOINCである）を使用して分類されるため、可能性のあるセクションコードの一覧も指定される。他のセクションから継承するセクションは、その先祖のひとつが指定するLOINCコードの小規模な集合に対するセクションの種類を制限しない限り、LOINCコードを指定しない。
したがって、セクションコンテンツモジュールは、以下のものを制約として含む：
· 存在する場合、親コンテンツモジュールのテンプレートID
· セクションを分類するために使用されなければならない1つまたは複数のLOINCコード
· 必須、既知の場合は必須、および任意のセクションコンテンツモジュールの空集合の可能性、およびこのセクションのサブセクションに対するそれらのテンプレートID
· 必須、既知の場合は必須、および任意のエントリコンテンツモジュールの空集合の可能性、およびそれらのテンプレートID
· 必要に応じてその他の制約
これらの制約は本文書に存在し、下記に示されている通り、各セクションコンテンツモジュールに対して表を使用する。
サンプルセクション
	テンプレートID
	SampleSectionOID

	親テンプレート
	フー (SampleParentOID)

	概要
	本セクションの説明

	LOINCコード
	オプション
	説明

	XXXXX-X
	R
	セクション名

	エントリ
	オプション
	説明

	OID
	R
	サンプルエントリ

	サブセクション
	オプション
	説明

	OID
	R
	サンプルサブセクション


2.3.1.2.1 親テンプレート
このテンプレートの親はフーである。
	<component> 
<section> 
<templateId root='SampleParentOID'/> 
<templateId root='SampleSectionOID'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC'/> 
<text> 
Text as described above 
</text> 
<entry> 
Required and optional entries as described above 
</entry> 
<component> 
Required and optional subsections as described above 
</component> 
</section>


2.3.1.3 エントリおよびヘッダコンテンツモジュールの制約
エントリおよびヘッダコンテンツモジュールは、コンテンツモジュールが定義される最低レベルのコンテンツである。これらのコンテンツモジュールは、HL7参照情報モデル(RIM)からのクラスに関連付けられる。これらの「RIM」コンテンツモジュールは、単一のRIMクラスを制約する。エントリコンテンツモジュールは通常、「アクト」クラスまたはそのサブタイプのうちの1つを制約し、ヘッダコンテンツモジュールは一般的に「参加」、「役割」または「エンティティ」クラスを抑制するが、「アクト」クラスも制約する場合がある。
エントリおよびヘッダコンテンツモジュールは、必須、既知の場合は必須または任意のXML要素、およびCDAリリース2.0インスタンスに存在する属性を記述する。ヘッダおよびエントリコンテンツモジュールも、他のヘッダおよびエントリコンテンツモジュールを使用して構築される場合がある。エントリまたはヘッダコンテンツモジュールも、エントリで見られるコードに使用される用語、あるいはエントリで見られる値に対するデータタイプに関する抑制を指定する場合がある。したがって、エントリまたはヘッダコンテンツモジュールは、以下のものを制約として含む：
· 存在する場合、親コンテンツモジュールのテンプレートID
· エントリにおいて使用されるXML要素および属性の記述と、それらの意味の説明
· 必須、既知の場合は必須または任意であるそれらのXML要素または属性の表示
· エントリをコード化するときに使用する用語ドメイン
· エントリの値を指定するために使用されるデータタイプ
· 必要に応じてその他の制約
以下に例が示されている：
サンプルエントリ
エントリを記述するテキスト
	<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='foo'/> 
</observation>


2.3.1.4 <observation classCode='OBS' moodCode='EVN'>
観察要素に関する詳細の一部。
2.3.1.5 <templateId root='foo'/>
テンプレートID要素に関する詳細の一部。
3. IHEトランザクション
このセクションは、各IHEトランザクションを詳細に定義し、使用される標準および転送される情報を指定する。
3.7 　指針通知
このセクションは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのトランザクションPCC-7に対応する。トランザクションPCC-7は、指針マネージャおよびケアマネージャアクタによって使用される。
[image: image10.emf]
アクタ
指針マネージャ
役割
ケアマネージャに、ケアのための新規および／または更新された指針を通知する
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア提供の情報提供者(REPC_AR004010UV)
アクタ
ケアマネージャ
役割
ケアのための新規および／または更新された指針の通知を受信する
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア提供トラッカ(REPC_AR004020UV)
	注記：指針マネージャアクタ、または臨床データ生成源アクタの実装は、それらがこのトランザクションのためにサポートする用語およびコード集合を示すHL7適合プロファイルを発行しなければならない。


3.7.1 参照規格
	CareRecord
	HL7ケア提供ケア記録(DSTU)

	HL7QI
	HL7バージョン3規格：インフラストラクチャマネジメント－問い合わせインフラストラクチャ

	HL7WS
	HL7バージョン3規格：転送の仕様－ウェブサービスプロファイル、リリース

	SOAP
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.1(SOAP 1.1)

	SOAP12
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.2(SOAP 1.2)


3.7.2 相互作用図
[image: image11.emf]
3.7.3 指針通知
3.7.3.1 トリガイベント
新規または更新された指針が発表されるとき、指針マネージャは、新規および／または更新された指針のケアマネージャを通知するためにこのトランザクションを使用する。これは、HL7トリガイベントに対応する：
· ケア提供の有効化(REPC_TE004110UV)
· ケア提供の置換(REPC_TE004913UV)
3.7.3.2 メッセージの意味
この相互作用は、HL7インタラクションに対応する：
· ケア提供の有効化(REPC_IN004110UV) {スキーマ：[5]}
· ケア提供の置換(REPC_IN004913UV) {スキーマ：[6]}
これらの相互作用のスキーマは、上記のリンクで閲覧することが可能であり、下記を含む：
· トランスミッションラッパー MCCI_MT000100UV01、
· コントロールアクトラッパー MCAI_MT700201UV01、および
· メッセージペイロード REPC_MT004000UV
これらの相互作用の構成要素は、上記に説明されるHL7標準で指定される。
3.7.3.3 トランスミッションラッパー

トランスミッションラッパーMCCI_MT000100UV01は、メッセージ伝送およびルーティングに関する情報を提供する。トランスミッションラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示されている。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<REPC_IN004110UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId 
extension='REPC_IN004110UV|REPC_IN004913UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='AL'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device classCode="DEV" determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device classCode="DEV" determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<controlActProcess classCode="CACT" moodCode="EVN"> 
See Control Act Wrapper below 
</controlActProcess> 
</REPC_IN004110UV>


3.7.3.4 <REPC_IN004110UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
送信されるHL7インタラクションは、メッセージにおけるルート要素の名称を管理する。このメッセージのネームスペースはurn:hl7-org:v3でなければならず、ITSVersion属性は「XML_1.0」でなければならない。 
この相互作用が、指針の有効化の通知であることを示すために、要素は次のように名付けられなければならない：REPC_IN004110UV 。この相互作用が、指針の置換の通知であることを示すために、要素は次のように名付けられなければならない：REPC_IN004913UV。
	<rule context='/'> 
<assert test='/hl7:REPC_IN004110UV|/hl7:REPC_IN004913UV'> 
The root element of a PCC-7 transaction shall be REPC_IN004110UV or REPC_IN004913UV from the HL7 namespace (urn:hl7-org:v3). 
</assert> 
</rule>


3.7.3.4.1 <interactionId extension='REPC_IN004110UV|REPC_IN004913UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
相互作用の識別子は、この相互作用が有効化または置換のそれぞれを記述するかどうかにより、値REPC_IN004110UV、またはREPC_IN004913UVのいずれかを使用して送信されなければならない。この値は、送信される相互作用要素の名称と同一でなければならない。

	<rule context='/hl7:REPC_IN004110UV|/hl7:REPC_IN004913UV'> 
<assert test='hl7:interactionId/@extension = local-name()'> 
The interaction of a PCC-7 transaction shall be REPC_IN004110UV or REPC_IN004913UV and shall coorespond to the interaction being used in the message. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.4.2 <processingModeCode code='T'/> 
processingModeCodeは、実装される処理のタイプを区別する。この要素が存在しなければならず、このメッセージが、進行中の処理に対するものであることを示すために、上記で示されている値を持たなければならない。
	<rule context='/hl7:REPC_IN004110UV|/hl7:REPC_IN004913UV'> 
<assert test='hl7:processingModeCode/@code = "T"'> 
The processingModeCode shall use the code value "T" for this message. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.4.3 <acceptAckCode code='AL'/> 
acceptAckCodeは、送信側が、確認応答を受信することを望むかどうかを示し、上記に示されている通りに送信されなければならない。
	<rule context='/hl7:REPC_IN004110UV|/hl7:REPC_IN004913UV'> 
<assert test='hl7:acceptAckCode/@code = "AL"'> 
The acceptAckCode shall use the code "AL" to indicate that the reciever must always acknowledge the message. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.5 コントロールアクトラッパー
コントロールアクトラッパーMCAI_MT700201UV01は、トランザクションに関連するビジネスアクタに関する情報を提供し、作者または行為の実施者を含む。コントロールアクトラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。
この相互作用に関し、コントロールアクトラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<controlActProcess classCode="CACT" moodCode="EVN"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code='REPC_TE004110UV|REPC_TE004913UV'/> 
<effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
<languageCode code=' '/> 
<authorOrPerformer typeCode=' '></authorOrPerformer> 
<subject typeCode='SUBJ' contextConductionInd='false'> 
</subject> 
</controlActProcess>


3.7.3.5.1 <controlActProcess classCode="CACT" moodCode="EVN">
controlActProcess要素は、実装されるビジネス行為に関する情報が記録される場所である。moodCodeは、指針の有効化または変更イベントの通知を示すために、送信側が「EVN」に設定する。
	<rule context='//hl7:controlActProcess'> 
<assert test='@classCode="CACT"'> 
The controlActProcess of a PCC-7 transaction shall have classCode="CACT". 
</assert> 
<assert test='@moodCode="EVN"'> 
The controlActProcess of a PCC-7 transaction shall have moodCode="EVN". 
</assert> 
</rule>


3.7.3.5.2 <code code='REPC_TE004110UV|REPC_TE004913UV'/>
伝送される行為を生じたトリガイベントは、code要素において記録される。コード属性の値は、有効化にするイベントを記録するためにはREPC_TE004110UV、あるいは置換を記録するためにはREPC_TE004913UVでなければならない。コード属性は、正確な相互作用に対応しなければならない。
	<rule context='//hl7:controlActProcess'> 

<assert test='hl7:code'> 

The code element shall be present in a PCC-7 transaction. 

</assert> 

</rule> 

<rule context='//hl7:controlActProcess/hl7:code'> 

<assert test='(@code="REPC_TE004110UV" or @code="REPC_TE004913UV) and substring(@code,8,8) = substring(local-name(/),8,8)"'> 

The trigger event in a PCC-7 transaction shall be REPC_TE004110UV or REPC_TE004913UV, and shall coorespond to the interaction. 

</assert> 

</rule>


3.7.3.5.3 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime>
effectiveTime要素が存在しなければならない。low構成要素が存在しなければならず、subject要素において記述される一連の指針に対する有効開始日を示す。high構成要素が存在する場合があり、存在する場合、指針に対する停止日を示す。存在しない場合、指針が明らかに変更される、あるいはシステムから削除されるまで無期限で有効である。
	<rule context='//hl7:controlActProcess'> 
<assert test='hl7:effectiveTime'> 
The effectiveTime element shall be present in a PCC-7 transaction. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='//hl7:controlActProcess/hl7:effectiveTime'> 
<assert test='hl7:low and hl7:low/@value'> 
A low element shall be present in the effectiveTime and the value attribute shall indicate the date upon which the guidelines become effective. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.5.4 <subject typeCode='SUBJ' contextConductionInd='false'> 
subject要素が存在しなければならず、上記に示されている通りに記録されなければならない。subject要素は、<careProvisionEvent>要素を含み、有効化される指針を記述する。
3.7.3.6 メッセージ本体
3.7.3.6.1 <careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'>
<careProvisionEvent>要素の例が以下に示される。
	<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<replacementOf typeCode='RPLC' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
</careProvisionEvent> 
</replacementOf> 
<component typeCode='COMP'> 
<carePlan classCode='PCPR' moodCode='INT'> 
<definition typeCode='INST' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<guideline classCode='PCPR' moodCode='DEF'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<title></title> 
<text></text> 
<statusCode code='active|obsolete'/> 
<effectiveTime> 
<low value=' '/> 
<high value=' '/> 
</effectiveTime> 
<!-- zero or more components containing acts of care to be monitored --> 
<component2 typeCode='COMP'> 
<!-- One of the following elements --> 
<observationDefinition classCode='OBS' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
</observationDefinition> 
<substanceAdministrationDefinition classCode='SBADM' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
</substanceAdministrationDefinition> 
<procedureDefinition classCode='PROC' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
</procedureDefinition> 
<encounterDefinition classCode='ENC' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
</encounterDefinition> 
<actDefinition classCode='ACT' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
</actDefinition> 
</component2> 
<!-- zero or more components containing "sub-guidelines" that make up this guideline --> 
<component3 typeCode='COMP'> 
<!-- The content model for "sub-guidelines" is as for a guideline, with the exception 
that it need not contain an id, title, text, statusCode, or effectiveTime element. -->
</component3> 
</guideline> 
</definition> 
</carePlan> 
</component> 
</careProvisionEvent>


指針通知トランザクションが送信する、あるいは指針データの要求トランザクションにおいて返信される<careProvisionEvent>要素は、指針の有効化または置換を表す。かかるこれらの要素は、以下のパティシパントのいずれも含んではならないため、以下を行ってはならない：
· 指針は1つの患者記録に固有でないため、<careProvisionEvent>要素は<recordTarget>を含んではならない。
· 指針は整備される装置に固有でないため、<careProvisionEvent>要素は< subject >要素を含んではならない。
<careProvisionEvent>は、上記で禁止されていない限り、他のパティシパントを含む場合がある。さらに、これらの要素は、1人の患者にのみ関連する以下の関係のいずれも含んではならない：
· <careProvisionEvent>要素は、<pertinentInformation2>要素を含んではならない。
· <careProvisionEvent>要素は、<pertinentInformation3>要素を含んではならない。
さらに、この情報は検索される指針に直接関連しないため、<careProvisionEvent>要素は<pertinentInformation1>要素を含んではならない。
<careProvisionEvent>は、上記で禁止されていない限り、他の関係を含む場合があるが、これらの要素の使用はこのプロファイルで記述されない。
	<rule context='hl7:careProvisionEvent[not(../hl7:replacementOf)]'> 
<assert test='count(hl7:component) = 1'> 
A careProvisionEvent shall have only one component containing the guideline. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:recordTarget)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a recordTarget element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:subject)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a subject element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation1)'> 
Warning: The careProvisionEvent should not contain a pertinentInformation1 element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation2)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a pertinentInformation2 element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation3)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a pertinentInformation3 element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.2 <replacementOf typeCode='RPLC' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
指針通知トランザクションが指針通知を送信するとき、置換される指針を参照する<careProvisionEvent>は、<replacementOf>要素で識別されなければならない。<replacementOf>要素は、置換された<careProvisionElement>の固有の識別子を提供する<id>要素を含まなければならない1つの<careProvisionEvent>要素を含まなければならず、他の要素を含んではならない。
	<rule context='/hl7:REPC_IN004913UV'> 
<assert test='hl7:careProvisionEvent/hl7:replacementOf'> 
A replacement transaction shall contain a replacementOf element identifying 
the careProvisionEvent being replaced. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:replacementOf/hl7:careProvisionEvent'> 
<assert test='hl7:id'> 
The careProvisionEvent that is being replaced shall contain an id element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:*[local-name() != "id"])'> 
Warning: The careProvisionEvent that is being replaced should not contain anything other than an id element.  
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.3 <component typeCode='COMP'> 
<carePlan classCode='PCPR' moodCode='INT'> 
<careProvisionEvent>は、<component>要素1つのみを持ち、上記に明確に表される通り、<carePlan>1つのみを含まなければならない。
	<rule context='hl7:careProvisionEvent/hl7:component'> 
<assert test='count(hl7:carePlan) = 1'> 
The component of the careProvisionEven shall have one and only one carePlan element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.4 <definition typeCode='INST' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<guideline classCode='PCPR' moodCode='DEF'> 
<carePlan>要素は、すべてのパティシパント、および <carePlan>の<definition>の例外との関係の空要素でなければならない。<definition>要素は、唯一の<guideline>を含む。
	<rule context='hl7:carePlan'> 
<assert test='not(*[local-name() != "definition"])'> 
The carePlan element shall be empty of all participants and relations with the exception of the definition element. 
</assert> 
<assert test='count(hl7:definition) = 1'> 
The carePlan element shall have one and only one definition element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:definition'> 
<assert test='count(hl7:guideline) = 1'> 
The definition element shall have one and only one guideline element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.5 <id root=' ' extension=' '/> 
最上位の指針は、固有の識別子を持たなければならない。

	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:id'> 
A top level guideline shall have an id element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.6 <title></title> 
最上位の指針は、タイトルを持たなければならない。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:title'> 
A top level guideline shall have a title element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.7 <text></text> 
すべての指針は、指針を記述するナラティブテキストを含む場合がある。
3.7.3.6.8 <statusCode code='active|obsolete'/> 
最上位の指針は、「有効」または「廃止」のいずれかであるstatusCode値を持たなければならない。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:statusCode'> 
A top level guideline shall have a statusCode element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:guideline/hl7:statusCode'> 
<assert test='@code="active" or @code="obsolete"'> 
The statusCode/@code attribute shall be either "active" or "obsolete". 
</assert> 
<rule>


3.7.3.6.9 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime>
最上位の指針は、指針が有効である期間を記録する<effectiveTime>要素を含まなければならない。少なくとも、指針が有効であった日付において記録する<low>要素が含まれなければならない。
廃止された指針は、指針が有効であった最終日を記録する<high>要素を含まなければならない。有効な指針は、指針の改訂が見込まれる日付を記録する場合がある。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:effectiveTime'>  
A top level guideline shall have a effectiveTime element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:guideline/hl7:effectiveTime'> 
<assert test='hl7:low and hl7:low/@value'> 
The effectiveTime element shall contain a low element containing a value attribute indicating the time at which 
the guideline became effective. 
</assert> 
<rule> 
<rule context='hl7:guideline[hl7:statusCode/@code="obsolete"]/hl7:effectiveTime'> 
<assert test='hl7:high and hl7:high/@value'> 
The effectiveTime element in an obsolete guideline shall contain a high element containing a value attribute 
indicating the time at which the guideline became ineffective. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.6.10 <component2 typeCode='COMP'>
すべての指針は、ケアマネージャが監視するべきであるケア行為に関し、1つ以上の定義から（ある程度）構成され、ケア提供の間に臨床データ生成源によって報告される。これらは、実施される様々な観察（ヘモグロビンA1C検査など）、供給される、もしくは処方される薬剤または予防接種、実施される治療（フットケアなど）、実施される診察（目の検査など）、あるいは上記のどこにも記載されていなければその他のケア行為を含む場合がある。
	<rule context='hl7:guideline'> 
<assert test='count(.//hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']) > 0'> 
At least one act of care must be defined at some level beneath a guideline element. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.11 <observationDefinition classCode='OBS' moodCode='DEF'> 
3.7.3.6.12 <substanceAdministrationDefinition classCode='SBADM' moodCode='DEF'> 
3.7.3.6.13 <procedureDefinition classCode='PROC' moodCode='DEF'> 
3.7.3.6.14 <encounterDefinition classCode='ENC' moodCode='DEF'> 
3.7.3.6.15 <actDefinition classCode='ACT' moodCode='DEF'> 
ケア行為の上記の定義のうち1つは、<component2>要素に存在しなければならない。
3.7.3.6.16 <templateId root=' ' extension=' '/> 
監視される各ケア行為は、その行為に関する情報を報告するために使用されるテンプレートの識別子を示さなければならない。
	<rule context='hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']'> 
<assert test='hl7:templateId'> 
A templateId element must appear in the definition. 
</assert> 
</rule>


指針マネージャアクタは、PCC-10トランザクションにおいて返送されるIHEテンプレートにおいてプロファイル化される情報を要求するために、careProvisionCodeに基づくPCC-1に対して指定されるIHEテンプレートIDの1つを使用しなければならない。ケア記録オプションを実装する臨床データ生成源は、識別されるテンプレートを使用するケア記録問い合わせ応答メッセージを使用し、ケアマネージャに対する行為を報告しなければならない。
指針マネージャアクタは、ケアマネージャが監視するデータを記述するために、HL7バージョン2メッセージプロファイルを識別するため、<guideline>のActDefinitionを含む場合がある。HL7バージョン2オプションを実装する臨床データ生成源は、それらのActDefinition要素が識別するHL7バージョン2メッセージを使用し、ケアマネージャに対する行為を報告しなければならない。
3.7.3.6.17 <id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
監視される各ケア行為は、行為の定義に対する識別子を含まなければならない。監視される特定のケア行為を記述するコード要素も含まれなければならない。ケアマネージャが受信を望む特定のケア行為（routeCode、TargetSiteCodeなど）をさらに識別するために、標準によって許容される特定の行為の他の機能が、指針マネージャによって条件付けられる場合がある。臨床データ生成源は、それが報告するアイテム数を制限するために、これらの追加機能を使用する場合があるが、そのレポートを作成するとき、「コード」要素以外の機能を確認することを要求されない。ケアマネージャは、その意思決定サポートプロセスに関連しない報告を無視するために、その意思決定サポート機能を使用することが見込まれる。
	<rule context='hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']'> 
<assert test='hl7:id'> 
An id element must appear in the definition. 
</assert> 
<assert test='hl7:code'> 
An code element must appear in the definition. 
</assert> 
</rule>


3.7.3.6.18 <component3 typeCode='COMP'> 
指針は、ケアの様々な段階（術前、術後など）または視点（患者の教育、食事療法、投薬など）を対象とする場合がある。したがって、指針は、他の指針構成要素から構成されることが
可能であり、careProvisionEventにおける最上位の指針に関し、同一のパターンに従うが、これらのサブコンポーネントは固有の識別、タイトル、ステータスまたは有効時間を持つ必要がないことを除く。
3.7.3.7 見込まれる活動－指針マネージャ
指針マネージャは、REPC_IN004110UVおよびREPC_IN004913UVの相互作用で指定される通りに通知を送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF：附属書Vで指定されている通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。
WSDLにおけるメッセージの名称は、有効化の通知に対してはREPC_IN004110UV_Message、および置換の通知に対してはREPC_IN004913UV_Messageでなければならない。以下のWSDL抜粋は、これらのメッセージのタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<!-- Include the message schema --> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="REPC_IN004110UV.xsd"/> 
<xsd:element name="REPC_IN004110UV"/> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="REPC_IN004913UV.xsd"/> 
<xsd:element name="REPC_IN004913UV"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋によって適切なタイプであることが宣言される。
	<message name='REPC_IN004110UV_Message'> 
<part element='hl7:REPC_IN004110UV' name="Body"/> 
</message> 
<message name='REPC_IN004913UV_Message'> 
<part element='hl7:REPC_IN004913UV' name="Body"/> 
</message>


3.7.3.8 見込まれる活動－ケアマネージャ
ケアマネージャは、MCCI_IN000002UV01相互作用で指定されている通り、確認応答を送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF: 附属書Vで指定されている通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。確認応答は、トランスミッションラッパーとほぼ同じように構築されているが、応答におけるacknowledgement要素を含む。以下の構造に例は、トランスミッションラッパーと同じ値を使用するが、以下の黒色の太字で記載されている部分を除く。
	<MCCI_IN000002UV01 xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId extension='MCCI_IN000002UV01' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='NE'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<acknowledgement> 
<typeCode code='AA|AE|AR'/> 
<acknowledgementDetail> 
<typeCode='E|I|W'/> 
<code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1100' 
codeSystemName='AcknowledgementDetailCode'/> 
<text></text> 
<location></location> 
</acknowledgementDetail> 
</acknowledgement> 
</MCCI_IN000002UV01>


3.7.3.8.1 <MCCI_IN000002UV01 xmlns="urn:hl7-org:v3" 
ITSVersion="XML_1.0" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
確認応答メッセージ要素の名称は、HL7ネームスペースからのMCCI_IN000002UV01でなければならない。
	<rule context='/'> 
<assert test='/hl7:MCCI_IN000002UV01'> 
The name of the acknowledgement message element shall be MCCI_IN000002UV01 from the HL7 namespace. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.2  <interactionId extension='MCCI_IN000002UV01' 
root='2.16.840.1.113883.5'/> 
interactionId要素は、上記に明確に指定されている通り、記録されなければならない。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01'> 
<assert test='hl7:interactionId/@extension = "MCCI_IN000002UV01" and interactionId/@root = "2.16.840.1.113883.5"'> 
The extension attribute of the interaction Id element shall be MCCI_IN000002UV01. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.3 <processingModeCode code='T'/> 
processingModeCode要素のコード属性は、進行中の処理を示すためにTでなければならない。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01'> 
<assert test='hl7:processingModeCode/@code = "T"'> 
The code attribute of the processingModeCode element shall be T to indicate current processing. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.4 <acceptAckCode code='NE'/> 
acceptAckCode要素のコード属性は、確認応答が受信側によって決して確認応答されないことを示すためにNEでなければならない。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01'> 
<assert test='hl7:acceptAckCode/@code = "NE"'> 
The code attribute of the acceptAckCode element shall be NE. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.5 <acknowledgement> 
唯一のacknowlegement要素が存在しなければならない。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01'> 
<assert test='count(hl7:acknowledgement) = 1'> 
One and only one acknowledgement element shall be present. 
</assert>
<rule>


3.7.3.8.6 <typeCode code='AA|AE|AR'/> 
typeCode要素が存在しなければならない。アプリケーションがそれを承認した(AA)、それにエラーを発見した(AE)、あるいはそれを拒否した(AR)かどうかを示すため、値AA、AEまたはARのみが使用されなければならない。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01/hl7:acknowledgement'> 
<assert test='hl7:typeCode/@code = "AA" or hl7:typeCode/@code = "AE" or hl7:typeCode/@code = "AR"'> 
Only the values AA, AE and AR are acceptable. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.7 <acknowledgementDetail> 
メッセージが拒否されるとき、あるいはエラーが発見されたとき、acknowledgementDetail要素が存在しなければならない。情報および警告を伝達するために、アプリケーションがメッセージを承認したと場合にも存在する場合がある。
	<rule context='/hl7:MCCI_IN000002UV01/hl7:acknowledgement'> 
<assert test='hl7:typeCode/@code = "AA" or hl7:acknowledgementDetail'> 
The acknowledgementDetail element is required when the acknowedgement reports an error (AE) or rejects a message (AR). 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.8 <typeCode code='E|I|W'/> 
acknowledgementDetail要素において、typeCode要素が存在しなければならない。エラー、情報または警告を示すために、E、IまたはWの値を持たなければならない。AAの確認応答タイプで送信される詳細メッセージは、詳細タイプコードにおけるEの値を含んではならない。
	<rule 
context='/hl7:MCCI_IN000002UV01/hl7:acknowledgement/hl7:acknowledgementDetail'> 
<assert test='hl7:typeCode/@code = "E" or hl7:typeCode/@code = "I" or hl7:typeCode/@code = "W"'> 
Only the values E, I or W are acceptable. 
</assert> 
<assert test='hl7:typeCode/@code != "E" or ../../hl7:typeCode != "AA"'> 
Acknowledgement details cannot indicate an error when the acknowledgment is of type AA. 
</assert> 
<rule>


3.7.3.8.9 <code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1100' codeSystemName='AcknowledgementDetailCode'/> 
acknowledgementDetail要素において、さらにエラーを記述するためにcode要素が存在する場合がある。
3.7.3.8.10 <text></text> 
acknowledgementDetail要素において、人間が読める形式でさらにエラーを記述するためにtext要素が存在する場合がある。
3.7.3.8.11 <location></location>
acknowledgementDetail要素において、エラーの位置を示すためにlocation要素が存在する場合がある。locationは、XPath式として報告され、メッセージコンテンツソースにおけるエラーの位置を示なければならない。
確認応答メッセージの名称は、WSDLにおけるMCCI_IN000002UV01_Message でなければならない。以下のWSDL抜粋は、このメッセージのタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="MCCI_IN000002UV01.xsd"/> 
<xsd:element name="MCCI_IN000002UV01"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋により、適切なタイプであることが宣言される：

	<message name='MCCI_IN000002UV01_Message'> 
<part element='hl7:MCCI_IN000002UV01' name="Body"/> 
</message>


3.7.4 WSDLの宣言
以下のWSDL命名規則は、このトランザクションに対して適用されなければならない：
	WSDL項目
	値

	wsdl:definitions/@name
	GuidelineManger

	ケア提供の有効化
	REPC_IN004110UV_Message

	ケア提供の置換
	REPC_IN004913UV_Message

	確認応答
	MCCI_IN000002UV01_Message

	portType
	GuidelineManger_PortType

	指針運用の有効化
	GuidelineManger_REPC_IN004110UV

	指針運用の有効化
	GuidelineManger_REPC_IN004913UV 

	SOAP 1.1結合
	GuidelineManger_Binding_Soap11 

	SOAP 1.1ポート
	GuidelineManger_Port_Soap11 

	SOAP 1.2結合
	GuidelineManger_Binding_Soap12 

	SOAP 1.2ポート
	GuidelineManger_Port_Soap12 


以下のWSDL抜粋は、ITI TF-2: 附属書Vで指定される要件にしたがって、ポートタイプおよび結合の定義を指定する。指針マネージャアクタに関する全体のWSDLの例は、ftp://ftp.ihe.net/TF_Implementation_Material/PCC/GuidelineManager.wsdlで閲覧することができる。PCCに関するWSDLの一般的な説明は、本ボリュームの同名称の附属書を参照すること。
3.7.4.1 ポートタイプ
	<portType name="GuidelineManger_PortType"> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004110UV"> 
<input message="tns:REPC_IN004110UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004110UV"/> 
<output message="tns:MCCI_IN000002UV01_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:MCCI_IN000002UV01"/> 
</operation> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004913UV"> 
<input message="tns:REPC_IN004913UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004913UV"/> 
<output message="tns:MCCI_IN000002UV01_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:MCCI_IN000002UV01"/> 
</operation> 
</portType>


3.7.4.2 結合
	<binding name="GuidelineManger_Binding_Soap12" 
type="GuidelineManger_PortType"> 
<wsoap12:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004110UV"> 
<wsoap12:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004110UV"/> 
<input> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004913UV"> 
<wsoap12:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004913UV"/> 
<input> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding> 
<binding name="GuidelineManger_Binding_Soap11" 
type="GuidelineManger_PortType"> 
<wsoap11:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004110UV"> 
<wsoap11:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004110UV"/> 
<input> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
<operation name="GuidelineManger_REPC_IN004913UV"> 
<wsoap11:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:REPC_IN004913UV"/> 
<input> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</input> 
<output>
<wsoap11:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding>


3.8 　指針データの要求
このセクションは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのトランザクションPCC-8に対応する。トランザクションPCC-8は、指針マネージャアクタからの指針データを要求するために、ケアマネージャおよび／または臨床データ生成源アクタによって使用される。トランザクションPCC-8は、トランザクションPCC-1と類似した構造である。PCC-8とPCC-1の間における差異は、PCC-1が、特定の患者に対して問い合わせパラメータに適合する臨床情報を要求する場合、PCC-8トランザクションは、問い合わせパラメータで識別される臨床指針を要求することである。
3.8.1 ユースケースの役割
[image: image12.emf]
アクタ
ケアマネージャまたは臨床データ生成源
役割
指針を実装するために要求されるデータを要求する。
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせ発行(QUPC_AR004030UV) 
パラメータ発行による問い合わせ(QUQI_AR000001UV01)
アクタ
指針マネージャ
役割
指針を実装するために要求される指針データを返信する。
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせフルフィラ(QUPC_AR004040UV)
パラメータフルフィラによる問い合わせ(QUQI_AR000002UV01)
	注記：指針マネージャアクタ、ケアマネージャアクタ、または臨床データ生成源アクタの実装は、このトランザクションのためにサポートする用語およびコード集合を識別するHL7適合プロファイルを発行しなければならない。


3.8.2 参照規格
	CareRecord 
	HL7ケア提供ケア記録(DSTU)

	CareQuery 
	HL7ケア提供ケア記録問い合わせ(DSTU)

	HL7QI 
	HL7バージョン3規格：インフラストラクチャマネジメント－問い合わせインフラストラクチャ

	HL7WS 
	HL7バージョン3規格：転送の仕様－ウェブサービスプロファイル、リリース

	SOAP 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.1(SOAP 1.1)

	SOAP12 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.2(SOAP 1.2)


3.8.3 相互作用図
[image: image13.emf]
3.8.4 ケア記録問い合わせの取得
3.8.4.1 トリガイベント
臨床データ生成源アクタがケアマネージャからの問い合わせに応答するために必要なデータを理解することが必要である場合、あるいはケアマネージャアクタが指針に関する知識を再読み込みする必要がある場合（例、置換された指針に対する問い合わせを更新する方法を決定するため）、ケア記録問い合わせ取得のイベントのトリガとなる。これは、HL7トリガイベントに対応する：QUPC_TE040100UV
3.8.4.2 メッセージの意味
ケア記録問い合わせの問い合わせ取得は、HL7インタラクションQUPC_IN040100UVに対応する。
この相互作用のスキーマは、以下で閲覧することができる：http://www.hl7.org/v3ballot2007may/html/processable/multicacheschemas/QUPC_IN040100UV.xsd 。

このスキーマは以下のものを含む：
· トランスミッションラッパーMCCI_MT000100UV01、

· コントロールアクトラッパーQUQI_MT020001UV01、および

· メッセージペイロードQUPC_MT040100UV
これらの相互作用の構成要素は、上記に説明されるHL7規格で指定される。
3.8.4.3 トランスミッションラッパー
トランスミッションラッパーMCCI_MT000100UV01は、メッセージ伝送およびルーティングに関する情報を条件付ける。トランスミッションラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<QUPC_IN040100UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId extension='QUPC_IN040100UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='AL'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/>     
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<controlActProcess> 
See Control Act Wrapper below 
</controlActProcess> 
</QUPC_IN040100UV>


3.8.4.3.1 <QUPC_IN040100UV xmlns="urn:hl7-org:v3" 
ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
送信されるHL7インタラクションは、メッセージにおけるルート要素の名称を管理する。このメッセージのネームスペースはurn:hl7-org:v3でなければならず、ITSVersion属性は「XML_1.0」でなければならない。
3.8.4.3.2 <interactionId extension='QUPC_IN040100UV' 
root='2.16.840.1.113883.5'/>
当該インタラクションの識別子は、上記に示される通り、送信されなければならない。
3.8.4.3.3 <processingModeCode code='T'/> 
processingModeCodeは、実装される処理のタイプを区別する。この要素が存在しなければならず、このメッセージが、進行中の処理に対するものであることを示すために、上記で示されている値を持たなければならない。
3.8.4.3.4 <acceptAckCode code='AL'/> 
acceptAckCodeは、送信側が、確認応答を受信することを望むかどうかを示し、上記に示されている通りに送信されなければならない。
3.8.4.4 コントロールアクトラッパー
コントロールアクトラッパーQUQI_MT020001UV01は、トランザクションに関連するビジネスアクタに関する情報を条件付け、作者または行為の実施者を含む。コントロールアクトラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<controlActProcess moodCode="RQO"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code='QUPC_TE040100UV'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<languageCode code=' '/> 
<authorOrPerformer typeCode=' '></authorOrPerformer> 
<queryByParameter> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<statusCode code='new'/> 
<responseModalityCode code='R'/> 
<responsePriorityCode code='I'/> 
<initialQuantity value=/> 
<initialQuantityCode code='REPC_RM000100UV' codeSystem='2.16.840.1.113883'> 
<parameterList> 
See Query Parameter List below 
</parameterList> 
</queryByParameter> 
</controlActProcess>


3.8.4.4.1 <controlActProcess moodCode="RQO"> 
controlActProcess要素は、実装されるビジネス行為に関する情報が記録される場所である。moodCodeは、活動を実装するための要求、この場合は問い合わせを示すために送信側によって「RQO」に設定される。
3.8.4.4.2 <code code='QUPC_TE040100UV'/>
伝送される行為を生じたトリガイベントは、上記に示される通り、code要素において記録される。
3.8.4.4.3 <queryByParameter>
問い合わせを実装するHL7バージョン3メッセージは、<queryByParameter>要素におけるその詳細を指定する。
3.8.4.4.4 <id root=' ' extension=' '/>
送信システムは、問い合わせの識別子を指定しなければならない。これは、それ以降の継続、または取り消しメッセージで使用される識別子である。
3.8.4.4.5 <statusCode code='new'/>
パラメータリストを通過するとき、<statusCode>要素は、これが新規問い合わせであることを示すために、上記の通り記録されなければならない。
3.8.4.4.6 <responseModalityCode code='R'/>
問い合わせ応答は、常にリアルタイムでなければならない。
3.8.4.4.7 <responsePriorityCode code='I'/>
問い合わせ応答は、常に即時でなければならない。
3.8.4.4.8 <initialQuantityCode code='REPC_RM000100UV' codeSystem='2.16.840.1.113883.5'>
<initialQuantity>が送信されたとき、<initialQuantityCode>が送信されなければならない。codeは、カウントされるべきHL7アーティファクト（R-MIMまたはC-MET IDなど）の識別子でなければならない。このプロファイルにおいて、カウントされるものは臨床上の記述であるため、使用するコードはREPC_RM000100UVでなければならない。
3.8.4.5 パラメータリスト
メッセージは、以下の表に一覧されているデータ項目の仕様を、問い合わせパラメータとしてサポートする。この表の1番目のコラムは、パラメータの名称を記載する。2番目のコラムは、問い合わせにおいて生じる可能性のある回数を示す。次のコラムは、問い合わせパラメータに見込まれるデータのタイプを示す。その次のコラムは、コード化された値に使用される用語ドメインを示す。送信側コラムは、メッセージ送信側（ケアマネージャまたは臨床データ生成源アクタ）がこのパラメータを送信しなければならないかどうかを示す。受信側コラムは、受信側（指針マネージャアクタ）がこのパラメータをサポートしなければならないかどうかを示す。これらの最後の2つのコラムが値Rを含む場合、このパラメータはアクタによって送信されなければならず、値がXの場合、このパラメータはアクタによって送信されてはならない。このプロファイルにおいて、明確に要求されないすべてのパラメータが禁止される。
	パラメータ名
	カーディナリティ
	データタイプ
	用語ドメイン
	送信側
	受信側

	careRecordId 
	1..1 
	II 
	
	R 
	R 

	patientId 
	0..0 
	CD 
	
	X 
	X 

	versionTimeStamp 
	0..0 
	TS 
	
	X 
	X 

	includeCarePlanAttachment 
	1..1 
	BL 
	
	R 
	R 

	maxHistoryClincialStatements 
	0..0 
	INT 
	
	X 
	X 


以下の図において、問い合わせ仕様の例を示す。
	<parameterList> 
<careRecordId> 
<value code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
</careRecordId> 
<includeCarePlanAttachment> 
<value value='true'/> 
</includeCarePlanAttachment> 
</parameterList>


3.8.4.5.1 <parameterList> 
<parameterList>要素が存在しなければならず、この問い合わせにおいて使用される問い合わせパラメータの集合を含む。
3.8.4.5.2 <careRecordId><value root=' ' extension=' '/></careRecordId>
指針を有効化するケア記録のイベントの識別子が、この要素で指定されなければならない。rootおよびextension属性が存在しなければならない。
3.8.4.5.3 <includeCarePlanAttachment><value value='true'/></includeCarePlanAttachment>
<includeCarePlanAttachment>要素が送信されなければならず、値はtrueでなければならない。指針は常に、ケアプランの下のケア記録メッセージに出現し、ケアプランは応答に存在しなければならない。
3.8.4.6 見込まれる活動－ケアマネージャまたは臨床データ生成源
臨床データ利用者は、QUPC_IN040100UV相互作用で指定される通り、問い合わせを送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF: 附属書Vで指定される通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。
問い合わせ応答メッセージの名称は、WSDLにおけるQUPC_IN040100UV1_Messageでなければならない。以下のWSDL抜粋は、このメッセージのタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<!-- Include the message schema --> 
<xsd:include 
namespace="urn:hl7-org:v3" schemaLocation="QUPC_IN040100UV.xsd"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋によって適切なタイプであることが宣言される：
	<message name='QUPC_IN040100UV_Message'> 
<part element='hl7:QUPC_IN040100UV' name="Body"/> 
</message>


このトランザクションに要求される他のWSDL宣言は、ドメインコンテンツセクションの下に定義される。
3.8.5 ケア記録プロファイル応答の取得
3.8.5.1 トリガイベント
このメッセージは、ケア記録問い合わせイベントの問い合わせ取得の受信時に起動する。これは、HL7トリガイベントに対応する：QUPC_TE043200UV
3.8.5.2 メッセージの意味
ケア記録イベント問い合わせの問い合わせ応答取得は、HL7インタラクションQUPC_IN040200UVに対応する。この相互作用のスキーマは、以下で閲覧することができる： http://www.hl7.org/v3ballot2007may/html/processable/multicacheschemas/QUPC_IN040200UV.xsd. このスキーマは以下のものを含む：
· トランスミッションラッパーMCCI_MT000300UV01、
· コントロールアクトラッパーMFMI_MT700712UV01、および
· メッセージペイロードREPC_MT004000UV
これらの相互作用の構成要素は、上記で説明されるHL7規格で指定される。
3.8.5.3 トランスミッションラッパー
トランスミッションラッパーMCCI_MT000300UV01は、メッセージ伝送およびルーティングに関する情報を条件付ける。トランスミッションラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。
この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<QUPC_IN040200UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId extension='QUPC_IN040200UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='NE'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<controlActProcess> 
See Control Act Wrapper below 
</controlActProcess> 
</QUPC_IN040200UV>


3.8.5.3.1 <QUPC_IN040200UV xmlns="urn:hl7-org:v3" 
ITSVersion="XML_1.0" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
送信されるHL7インタラクションは、メッセージにおけるルート要素の名称を管理する。このメッセージのネームスペースはurn:hl7-org:v3でなければならず、ITSVersion属性は「XML_1.0」でなければならない。
3.8.5.3.2 <interactionId extension='QUPC_IN040200UV' 
root='2.16.840.1.113883.5'/> 
当該インタラクションの識別子は、上記に示される通り、送信されなければならない。
3.8.5.3.3 <processingModeCode code='T'/> 
processingModeCodeは、実装される処理のタイプを区別する。この要素が存在しなければならず、このメッセージが、進行中の処理に対するものであることを示すために、上記で示されている値を持たなければならない。
3.8.5.3.4 <acceptAckCode code='NE'/> 
acceptAckCodeは、受信側が、確認応答を受信することを望むかどうかを示し、上記に示される通り送信されなければならない。問い合わせ応答は、確認応答を要求してはならない。
3.8.5.4 コントロールアクトラッパー
コントロールアクトラッパーMFMI_MT700712UV01は、トランザクションに関連するビジネスアクタに関する情報を条件付け、作者または行為の実施者を含む。コントロールアクトラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<controlActProcess moodCode="EVN">= 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code='QUPC_TE040200UV'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<languageCode code=' '/> 
<authorOrPerformer typeCode=' '></authorOrPerformer> 
<subject> 
See Query Response below 
</subject> 
<queryAck> 
<queryId root=' ' extension=' '/> 
<statusCode code=' '/> 
<queryResponseCode code=' '/> 
<resultTotalQuantity value=' '/> 
<resultCurrentQuantity value=' '/> 
<resultRemainingQuantity value=' '/> 
</queryAck> 
</controlActProcess>


3.8.5.4.1 <controlActProcess moodCode="EVN"> 
controlActProcess要素は、実装されるビジネス行為に関する情報が記録される場所である。moodCodeは、問い合わせに対する応答を示すために送信側によって「EVN」に設定される。
3.8.5.4.2 <code code='QUPC_TE040200UV'/> 
伝送される行為を生じたトリガイベントは、上記に示される通り、code要素において記録される。
3.8.5.4.3 <subject> 
問い合わせ要求において、応答を記録するために、<subject>要素が存在しなければならない。
<queryAck> 

queryAck要素は、問い合わせ、問い合わせ継続、または問い合わせ取り消しメッセージに対する応答であるメッセージにおいて転送される。
3.8.5.4.4 <queryId root=' ' extension=' '/> 
<queryId>要素は、queryAck要素において転送されなければならない。オリジナル問い合わせメッセージにおいて使用された識別子が含まれなければならない。
3.8.5.4.5 <statusCode code=' '/> 
queryAck要素におけるstatusCode要素は、問い合わせのステータスを示す。値「deliveredResponse」または「aborted」が含まれる場合がある。
3.8.5.4.6 <queryResponseCode code=' '/> 
queryResponseCode要素は、高いレベルにおいて、問い合わせ実装の結果を示す。問い合わせが実装され、結果を得たことを示すために値「OK」を持つ場合がある。問い合わせは実装されたが、記録が見つからなかったことを示すために値「NF」を持つ場合がある。エラーが受信問い合わせメッセージにおいて検知されたことを示すために、値「QE」を、あるいは何らかの他のアプリケーションエラーが生じたことを示すために「AE」を持つ場合がある。
3.8.5.4.7 <resultTotalQuantity value=' '/> 
resultTotalQuantity要素が存在しなければならず、検索された結果の数を列挙する(1)。この要素は、問い合わせによって検索された結果の総数を数える。
	注記：この問い合わせの使用に関し、resultTotalQuantity値は常に1でなければならない


3.8.5.4.8 <resultCurrentQuantity value=' '/> 
resultCurrentQuantity要素が存在しなければならず、進行中の応答に返信された結果の数を列挙しなければならない。
	注記：この問い合わせの使用に関し、resultCuurrentQuantity値は常に1でなければならない


3.8.5.4.9 <resultRemainingQuantity value=' '/> 
このresultRemainingQuantity要素が存在しなければならない。この時点で返信された結果に、その後続く結果の数が列挙されなければならない(0)。
	注記：この問い合わせの使用に関し、resultRemainingQuantity値は常に0でなければならない


3.8.5.5 登録イベントの詳細
<controlActProcess>要素の<subject>要素は、以下の例に示される通り出現し、指針を指針マネージャで登録したイベントに関して詳細を条件付ける。
	<subject> 
<registrationEvent> 
<statusCode code='active|obsolete'/> 
<custodian> 
<assignedEntity> 
<id root='' extension=''/> 
<addr></addr> 
<telecom></telecom> 
<assignedOrganization> 
<name></name> 
</assignedOrganization> 
</assignedEntity> 
</custodian> 
<subject2> 
<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<!-- Message Body --> 
</careProvisionEvent> 
<parameterList> 
</parameterList> 
</subject2> 
</registrationEvent> 
</subject>


3.8.5.5.1 <subject>
<subject>要素が、結果が返信される場所に存在しなければならない。
3.8.5.5.2 <registrationEvent> 
<registrationEvent>要素1つのみが存在しなければならない。
<registrationEvent>は、返送されている<careProvisionEvent>が、保管システム（指針マネージャアクタ）において記録、または「登録」された方法に関する情報を記録するために使用される。
3.8.5.5.3 <statusCode code='active|obsolete'/>
<statusCode>要素は、データ記録のステータスを記録する。問い合わせは、有効および廃止（置換）記録を返信する。
3.8.5.5.4 <custodian>
<custodian>要素は、指針の管理者または「所有者」を記録する。指針マネージャアクタは、複数の管理者からの記録を返信する場合がある。
3.8.5.5.5 <assignedEntity>
<assignedEntity>要素が存在しなければならず、<custodian>に関する連絡先および識別情報を条件付ける。
3.8.5.5.6 <id root=' ' extension=' '/> 
<id>要素が存在しなければならず、指針の管理者を一意的に識別しなければならない。
3.8.5.5.7 <addr></addr> 
<addr>要素が存在しなければならず、指針の管理者に関する住所を条件付けなければならない。
3.8.5.5.8 <telecom></telecom> 
1つ以上の<telecom>要素が存在しなければならず、指針の管理者に連絡をするための電話番号を条件付ける。<telecom>要素が存在する場合があり、指針の管理者のウェブサービス終点アドレスを条件付ける。
	パブリックコメントについて
	ウェブサービス終点アドレスは、どのように使用されるか？それを含む方が良いか？あるいはプロファイルからこれを省略するべきか？


3.8.5.5.9 <assignedOrganization> 
<name></name> 
</assignedOrganization> 
指針の管理者である組織の名称が条件付けられなければならない。
3.8.5.5.10 <subject2> 
<subject2>要素は、問い合わせから要求されるデータコンテンツを条件付ける。
3.8.5.6 問い合わせ応答コンテンツ
	注記：
	careProvisionEventに対する以下のコンテンツは、PCC-7で見られるコンテンツと同一である。


3.8.5.6.1 <careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<careProvisionEvent>要素の例が以下に示される。
	<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<replacementOf typeCode='RPLC' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
</careProvisionEvent> 
</replacementOf> 
<component typeCode='COMP'> 
<carePlan classCode='PCPR' moodCode='INT'> 
<definition typeCode='INST' contextControlCode='OP' contextConductionInd='false'> 
<guideline classCode='PCPR' moodCode='DEF'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<title></title> 
<text></text> 
<statusCode code='active|obsolete'/> 
<effectiveTime> 
<low value=' '/> 
<high value=' '/> 
</effectiveTime> 
<!-- zero or more components containing acts of care to be monitored --> 
<component2 typeCode='COMP'> 
<!-- One and only one of the following elements --> 
<observationDefinition classCode='OBS' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</observationDefinition> 
<substanceAdministrationDefinition classCode='SBADM' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</substanceAdministrationDefinition> 
<procedureDefinition classCode='PROC' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</procedureDefinition> 
<encounterDefinition classCode='ENC' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</encounterDefinition> 
<actDefinition classCode='ACT' moodCode='DEF'> 
<templateId root=' ' extension=' '/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</actDefinition> 
</component2> 
<!-- zero or more components containing "sub-guidelines" that make up this guideline --> 
<component3 typeCode='COMP'> 
<!-- The content model for "sub-guidelines" is as for a guideline, with the exception 

that it need not contain an id, title, text, statusCode, or effectiveTime element. --> 
</component3> 
</guideline> 
</definition> 
</carePlan> 
</component> 
</careProvisionEvent>


指針通知トランザクションが送信する、あるいは指針データの要求トランザクションにおいて返信される<careProvisionEvent>要素は、指針の有効化または置換を表す。かかるこれらの要素は、以下のパティシパントのいずれも含んではならないため、以下を行ってはならない：
· 指針は1つの患者記録に固有でないため、<careProvisionEvent>要素は<recordTarget>を含んではならない。
· 指針は整備される装置に固有でないため、<careProvisionEvent>要素は< subject >要素を含んではならない。
<careProvisionEvent>は、上記で禁止されていない限り、他のパティシパントを含む場合がある。
さらに、これらの要素は、1人の患者にのみ関連する以下の関係のいずれも含んではならない：
· <careProvisionEvent>要素は、<pertinentInformation2>要素を含んではならない。
· <careProvisionEvent>要素は、<pertinentInformation3>要素を含んではならない。
さらに、この情報は検索される指針に直接関連しないため、<careProvisionEvent>要素は<pertinentInformation1>要素を含んではならない。
<careProvisionEvent>は、上記で禁止されていない限り、他の関係を含む場合があるが、これらの要素の使用はこのプロファイルで記述されない。
	<rule context='hl7:careProvisionEvent[not(../hl7:replacementOf)]'> 
<assert test='count(hl7:component) = 1'> 
A careProvisionEvent shall have only one component containing the guideline. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:recordTarget)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a recordTarget element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:subject)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a subject element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation1)'> 
Warning: The careProvisionEvent should not contain a pertinentInformation1 element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation2)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a pertinentInformation2 element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:pertinentInformation3)'> 
The careProvisionEvent shall not contain a pertinentInformation3 element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.2 <replacementOf typeCode='RPLC' contextControlCode='OP' 
contextConductionInd='false'> 
<careProvisionEvent classCode='PCPR' moodCode='EVN'> 
<id root=' ' extension=' '/> 
指針通知トランザクションが指針通知を送信するとき、置換される指針を参照する<careProvisionEvent>は、<replacementOf>要素で識別されなければならない。<replacementOf>要素は、置換された<careProvisionElement>の固有の識別子を提供する<id>要素を含まなければならない1つの<careProvisionEvent>要素を含まなければならず、他の要素を含んではならない。
	<rule context='/hl7:REPC_IN004913UV'> 
<assert test='hl7:careProvisionEvent/hl7:replacementOf'> 
A replacement transaction shall contain a replacementOf element identifying 
the careProvisionEvent being replaced. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:replacementOf/hl7:careProvisionEvent'> 
<assert test='hl7:id'> 
The careProvisionEvent that is being replaced shall contain an id element. 
</assert> 
<assert test='not(hl7:*[local-name() != "id"])'> 
Warning: The careProvisionEvent that is being replaced should not contain anything other than an id element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.3 <component typeCode='COMP'> 
<carePlan classCode='PCPR' moodCode='INT'> 
<careProvisionEvent>は、<component>要素1つのみを持ち、上記に明確に表される通り、<carePlan>1つのみを含まなければならない。
	<rule context='hl7:careProvisionEvent/hl7:component'> 
<assert test='count(hl7:carePlan) = 1'> 
The component of the careProvisionEven shall have one and only one carePlan element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.4 <definition typeCode='INST' contextControlCode='OP'
contextConductionInd='false'> 
<guideline classCode='PCPR' moodCode='DEF'> 
<carePlan>要素は、すべてのパティシパント、および <carePlan>の<definition>の例外との関係の空要素でなければならない。<definition>要素は、唯一の<guideline>を含む。
	<rule context='hl7:carePlan'> 
<assert test='not(*[local-name() != "definition"])'> 
The carePlan element shall be empty of all participants and relations with the exception of the definition element. 
</assert> 
<assert test='count(hl7:definition) = 1'> 
The carePlan element shall have one and only one definition element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:definition'> 
<assert test='count(hl7:guideline) = 1'> 
The definition element shall have one and only one guideline element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.5 <id root=' ' extension=' '/> 
最上位の指針は、固有の識別子を持たなければならない。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:id'> 
A top level guideline shall have an id element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.6 <title></title> 
最上位の指針は、タイトルを持たなければならない。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:title'> 
A top level guideline shall have a title element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.7 <text></text> 
すべての指針は、指針を記述するナラティブテキストを含む場合がある。
3.8.5.6.8 <statusCode code='active|obsolete'/>
最上位の指針は、「有効」または「廃止」のいずれかであるstatusCode値を持たなければならない。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'> 
<assert test='hl7:statusCode'> 
A top level guideline shall have a statusCode element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:guideline/hl7:statusCode'> 
<assert test='@code="active" or @code="obsolete"'> 
The statusCode/@code attribute shall be either "active" or "obsolete". 
</assert> 
<rule>


3.8.5.6.9 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
最上位の指針は、指針が有効である期間を記録する<effectiveTime>要素を含まなければならない。少なくとも、指針が有効であった日付において記録する<low>要素が含まれなければならない。廃止された指針は、指針が有効であった最終日を記録する<high>要素を含まなければならない。有効な指針は、指針の改訂が見込まれる日付を記録する場合がある。
	<rule context='hl7:definition/hl7:guideline'>  
<assert test='hl7:effectiveTime'> 
A top level guideline shall have a effectiveTime element. 
</assert> 
</rule> 
<rule context='hl7:guideline/hl7:effectiveTime'> 
<assert test='hl7:low and hl7:low/@value'> 
The effectiveTime element shall contain a low element containing a value attribute indicating the time at which 
the guideline became effective. 
</assert> 
<rule>

<rule

context='hl7:guideline[hl7:statusCode/@code="obsolete"]/hl7:effectiveTime'> 
<assert test='hl7:high and hl7:high/@value'> 
The effectiveTime element in an obsolete guideline shall contain a high element containing a value attribute 
indicating the time at which the guideline became ineffective. 
</assert> 
<rule>


3.8.5.6.10 <component2 typeCode='COMP'> 
すべての指針は、ケアマネージャが監視するべきであるケア行為に関し、1つ以上の定義から（ある程度）構成され、ケア提供の間に臨床データ生成源によって報告される。これらは、実施される様々な観察（ヘモグロビンA1C検査など）、供給される、もしくは処方される薬剤または予防接種、実施される治療（フットケアなど）、実施される診察（目の検査など）、あるいは上記のどこにも記載されていなければその他のケア行為を含む場合がある。
	<rule context='hl7:guideline'> 
<assert test='count(.//hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']) > 0'> 
At least one act of care must be defined at some level beneath a guideline element. 
</assert> 
</rule>


3.8.5.6.11 <observationDefinition classCode='OBS' moodCode='DEF'>
3.8.5.6.12 <substanceAdministrationDefinition classCode='SBADM' moodCode='DEF'> 
3.8.5.6.13 <procedureDefinition classCode='PROC' moodCode='DEF'> 
3.8.5.6.14 <encounterDefinition classCode='ENC' moodCode='DEF'> 
3.8.5.6.15 <actDefinition classCode='ACT' moodCode='DEF'> 
セクション3.8.5.6.11から3.8.5.6.15で見られるケア行為の上記の定義のうち1つは、<component2>要素において存在しなければならない。
3.8.5.6.16 <templateId root=' ' extension=' '/> 
監視される各ケア行為は、その行為に関する情報を報告するために使用されるテンプレートの識別子を示さなければならない。
	<rule context='hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']'> 
<assert test='hl7:templateId'> 
A templateId element must appear in the definition. 
</assert> 
</rule>


指針マネージャアクタは、PCC-10トランザクションにおいて返送されるIHEテンプレートにおいてプロファイル化される情報を要求するために、careProvisionCodeに基づくPCC-1に対して指定されるIHEテンプレートIDの1つを使用しなければならない。ケア記録オプションを実装する臨床データ生成源は、識別されるテンプレートを使用するケア記録問い合わせ応答メッセージを使用し、ケアマネージャに対する行為を報告しなければならない。
指針マネージャアクタは、ケアマネージャが監視するデータを記述するために、HL7バージョン2メッセージプロファイルを識別するため、<guideline>のActDefinitionを含む場合がある。HL7バージョン2オプションを実装する臨床データ生成源は、それらのActDefinition要素が識別するHL7バージョン2メッセージを使用し、ケアマネージャに対する行為を報告しなければならない。
3.8.5.6.17 <id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
監視される各ケア行為は、行為の定義に対する識別子を含まなければならない。監視される特定のケア行為を記述するコード要素も含まれなければならない。ケアマネージャが受信を望む特定のケア行為（routeCode、TargetSiteCodeなど）をさらに識別するために、規格によって許容される特定の行為の他の機能が、指針マネージャによって条件付けられる場合がある。臨床データ
生成源は、それが報告するアイテム数を制限するために、これらの追加機能を使用する場合があるが、そのレポートを作成するとき、「コード」要素以外の機能を確認することを要求されない。ケアマネージャは、その意思決定サポートプロセスに関連しない報告を無視するために、その意思決定サポート機能を使用することが見込まれる。
	<rule context='hl7:component2/hl7:*[@moodCode='DEF']'> 
<assert test='hl7:id'> 
An id element must appear in the definition. 
</assert> 
<assert test='hl7:code'> 
An code element must appear in the definition. 
</assert> 
</rule>


ケア記録オプションを実装する臨床データ生成源は、PCC-10で指定される臨床上の記述のテンプレートを使用し、ケアマネージャに対し、指針における定義を満たすケア行為を報告しなければならない。
HL7バージョン2オプションを実装する臨床データ生成源は、PCC-11で指定される臨床上の記述のテンプレートを使用し、ケアマネージャに対し、指針における定義を満たすケア行為を報告しなければならない。
3.8.5.6.18 <component3 typeCode='COMP'> 
指針は、ケアの様々な段階（術前、術後など）または視点（患者の教育、食事療法、投薬など）を対象とする場合がある。したがって、指針は、他の指針構成要素から構成されることが可能であり、careProvisionEventにおける最上位の指針に関し、同一のパターンに従うが、これらのサブコンポーネントは固有の識別、タイトル、ステータスまたは有効時間を持つ必要がないことを除く。
3.8.5.6.19 <parameterList> 
<parameterList>が存在しなければならず、問い合わせにおいて通過する<parameterList>に同一であるコンテンツを含まなければならない。
3.8.5.7 Expected Actions -- Data Repository 
データ保存庫は、QUPC_IN043200UVインタラクションで指定される通り、応答を送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF: 附属書Vで指定される通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。
問い合わせ応答メッセージの名称は、WSDLにおけるQUPC_IN043200UV1_Messageでなければならない。以下のWSDL抜粋は、このメッセージのタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="QUPC_IN043200UV.xsd"/> 
<xsd:element name="QUPC_IN043200UV"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋によって適切なタイプであることが宣言される：
	<message name='QUPC_IN040200UV_Message'> 
<part element='hl7:QUPC_IN040200UV' name="Body"/> 
</message>


このトランザクションに要求される他の宣言は、以下のWSDL宣言セクションの下で定義される。
3.8.5.7.1 新規問い合わせに対する応答
指針マネージャは以下のことを行わなければならない：
1. 問い合わせメッセージを受信し、認証する。
2. 応答メッセージを作成する。
3. コンテンツが無効である場合（スキーマ認証に合格しない、あるいはそうでなければ不正な形式である、など）、応答メッセージに対し、ILLEGAL検知アラートを追加し、エラー、および問い合わせが停止されたことを示す応答を即時に返信する。有効でない1つ目のデータ要素の名称に対し、アラートのテキストを設定する。指針マネージャは、問い合わせにおける複数のデータ要素が有効でないと判断できる場合、2つ以上のILLEGAL検知アラートを送信する場合がある。
4. 要求している団体が問い合わせを実装する権限を有していない場合、応答メッセージに対し、NAT検知アラートを追加し、エラー、および問い合わせが停止されたことを示す応答を即時に返信する。
5. データ保存庫が指針を識別するために使用される識別子ドメインを認識しない場合、応答メッセージにILLEGAL検知アラートを追加する。careRecordIdにアラートのテキスト値を設定する。
6. 問題が検知された場合、queryAck/statusCode/@codeを停止に、queryAct/queryResponse/@codeをQEに設定し、応答を返信する。
7. 応答生成中のいかなる時点においても、アプリケーションエラーが生じ、さらなる処理を中止した場合、応答メッセージに対し、ISSUEアラートを追加する。アプリケーションエラーの理由に対し、アラートのテキストを設定する（スタックトレース、または例外メッセージなど）。queryAct/statusCode/@codeを停止に、queryAct/responseCode/@codeをAEに設定し、応答を返信する。
8. 問い合わせが要求した指針に対して問い合わせる。
9. 結果が見つかった場合、queryAct/queryResponse/@codeをOKに設定し、そうでなければNFに設定する。

10. queryAck/statusCode/@codeをdeliveredResponseに設定する。
11. 応答に結果を追加する。
3.8.5.7.2 アラートの発生
要求のコンテンツが有効でない場合（例、本プロファイルのスキーマまたは規則によると）、1つ以上のILLEGALアラートが発生し、無効であったデータ要素を示さなければならない。応答が送信され、要求が無効であったことを示し、それ以上の処理は実装されてはならない。
要求する団体が問い合わせを実装する権限を有していない場合、最小限の応答が送信され、要求は問い合わせを実装するための権限がないことのみを示さなければならない。
その他の場合において、すべての可能性のあるアラートが、発信者に応答を返信する前に構築されなければならない。
これにより、臨床データ利用者が試験問い合わせを送信できるようになり、要求される用語およびその他の要求パラメータを認証することが可能になる。
下記に示されている通り、コード化された1つ以上の<reasonOf>要素を含む応答を送信することにより、アラートが発信される。
	<reasonOf> 
<detectedIssueEvent> 
<code code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<text></text> 
<mitigatedBy> 
<detectedIssueManagement moodCode="RQO"> 
<code code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<text></text> 
</detectedIssueManagement> 
</mitigatedBy> 
</detectedIssueEvent>> 
</reasonOf>


3.8.5.7.3 <reasonOf> 
<reasonOf>要素は、アラートが発生したことを示すことを要求される。
3.8.5.7.4 <detectedIssueEvent> 
アラートの詳細は、<detectedIssueEvent>要素に存在しなければならない。
3.8.5.7.5 <code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' 
codeSystemName='ActCode'/> 
<code>要素は、ISSUEまたはHL7 ActCode用語からのその派生語のうち1つを含まなければならない。
3.8.5.7.6 <text></text>
認証または他のビジネスルールのエラーが発生した場合、誤りパラメータが、要素名を使用して<text>要素で識別されなければならず、その他のものは存在してはならない。
アプリケーションエラーが発生した場合、<text>要素は、診断情報（スタックトレースまたは例外メッセージなど）を含まなければならない。
アラートの理由が未認識コード(CODE_INVALID)であった場合、テキスト要素は誤りパラメータの名称を含まなければならず、有効である値の集合を特定するOIDのスペースで区切られたリストを含む場合がある。
アラートの理由が、careProvisionCodeまたはcareProvisionReason要素で使用される用語に対し、未認識識別子(KEY204)であった場合、テキスト要素は誤りパラメータの名称を含まなければならず、有効であるコードシステムに対するOIDのスペースで区切られたリストを含む場合がある。
3.8.5.8 見込まれる活動－臨床データ利用者
ケアマネージャまたは臨床データ生成源は、問い合わせ応答データを処理する。1つの要求された指針以外の追加データは返信されないため、継続または問い合わせの取り消しに対し、このプロファイルで条件付けは行われない。
3.8.6 WSDLの宣言
以下のWSDL命名規則は、このトランザクションに対して適用されなければならない：
	WSDL項目
	値

	wsdl:definitions/@name 
	GuidelineManger 

	ケア記録問い合わせの取得
	QUPC_IN040100UV_Message 

	ケア記録問い合わせ応答の取得
	QUPC_IN040200UV_Message 

	portType 
	GuidelineManger_PortType 

	問い合わせオペレーション
	GuidelineManger_QUPC_IN043100UV 

	SOAP 1.1結合
	GuidelineManger_Binding_Soap11 

	SOAP 1.1ポート
	GuidelineManger_Port_Soap11 

	SOAP 1.2結合
	GuidelineManger_Binding_Soap12 

	SOAP 1.2ポート
	GuidelineManger_Port_Soap12 


以下のWSDL抜粋は、ITI TF-2: 附属書Vで指定される要件にしたがって、ポートタイプおよび結合の定義を指定する。指針マネージャアクタに関する全体のWSDLの例は、ftp://ftp.ihe.net/TF_Implementation_Material/PCC/GuidelineManager.wsdlで閲覧することができる。ケアマネジメントに関するWSDLの一般的な説明は、本ボリュームの同名称の附属書を参照すること。
3.8.6.1 ポートタイプ
	<portType name="GuidelineManger_PortType"> 
<operation name="GuidelineManger_QUPC_IN040100UV"> 
<input message="tns:QUPC_IN040100UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040100UV"/> 
<output message="tns:QUPC_IN040200UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040200UV "/> 
</operation> 
</portType>


3.8.6.2 結合
	<binding name="GuidelineManger_Binding_Soap12" 
type="GuidelineManger_PortType"> 
<wsoap12:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="GuidelineManger_QUPC_IN043100UV"> 
<wsoap12:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040100UV"/> 
<input> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding> 
<binding name="GuidelineManger_Binding_Soap11" 
type="GuidelineManger_PortType"> 
<wsoap11:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="GuidelineManger_QUPC_IN040100UV"> 
<wsoap11:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040100UV"/> 
<input> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding>


3.9 　ケアマネジメントデータの問い合わせ
このセクションは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのトランザクションPCC-9に対応する。トランザクションPCC-9は、ケアマネージャおよび臨床データ生成源アクタによって使用される。
トランザクションPCC-9は、PCCテクニカルフレームワークのトランザクションPCC-1において使用されるパターンの変化である。このトランザクションに固有の情報は、以下のドメインコンテンツに関するセクションにおいて詳細が記載されている。
3.9.1 ユースケースの役割
[image: image14.emf]
アクタ
ケアマネージャ
役割
臨床データ生成源からの選択基準に適合する臨床データの収集を要求する。
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせ発行(QUQI_AR000001UV01)
パラメータ発行による問い合わせ(QUPC_AR004030UV)
アクタ
臨床データ生成源
役割
問い合わせを確認する。PCC-10またはPCC-11トランザクションを使用して、ケアマネージャアクタによって提供される問い合わせ選択基準に、後に適合する臨床データを返信する。
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせフルフィラ(QUQI_AR000002UV01)
パラメータフルフィラによる問い合わせ(QUPC_AR004040UV)
3.9.2 参照規格
	CareRecord 
	HL7ケア提供ケア記録(DSTU)

	CareQuery 
	HL7ケア提供ケア記録問い合わせ(DSTU)

	HL7QI 
	HL7バージョン3規格：インフラストラクチャマネジメント－問い合わせインフラストラクチャ

	HL7WS 
	HL7バージョン3規格：転送の仕様－ウェブサービスプロファイル、リリース

	SOAP 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.1(SOAP 1.1)

	SOAP12 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.2(SOAP 1.2)


3.9.3 相互作用図
[image: image15.emf]
3.9.4 ケア記録プロファイル問い合わせの取得
3.9.4.1 トリガイベント
ケアマネージャが、患者または集団に関する情報を取得する必要があるとき、ケア記録ケアプロファイル取得のイベントのトリガとなる。これは、HL7トリガイベントに対応する：QUPC_TE043100UV
3.9.4.2 メッセージの意味
ケア記録イベント問い合わせプロファイルの問い合わせは、HL7インタラクションQUPC_IN043100UVに対応する。
このインタラクションに関するスキーマは、以下で閲覧することができる：http://www.hl7.org/v3ballot2007may/html/processable/multicacheschemas/QUPC_IN043100UV.xsd. このスキーマは以下のものを含む：
· トランスミッションラッパーMCCI_MT000100UV01、
· コントロールアクトラッパーQUQI_MT020001UV01、および
· メッセージペイロードQUPC_MT040100UV
これらの相互作用の構成要素は、上記で説明されるHL7標準で指定される。
3.9.4.3 トランスミッションラッパー
PCC-9に対するトランスミッションラッパーは、PCC-1で使用されるトランスミッションラッパーとほぼ同一であり、以下に記載される。
トランスミッションラッパーMCCI_MT000100UV01は、メッセージ伝送およびルーティングに関する情報を条件付ける。トランスミッションラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<QUPC_IN043100UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId extension='QUPC_IN043100UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='AL'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<respondTo typeCode="RSP"> 
<entityRsp determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' '/> 
</entityRsp> 
</respondTo><controlActProcess> 
See Control Act Wrapper below 
</controlActProcess>
</QUPC_IN043100UV>


3.9.4.3.1 <QUPC_IN043100UV xmlns="urn:hl7-org:v3" 
 ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
送信されるHL7インタラクションは、メッセージにおけるルート要素の名称を管理する。このメッセージのネームスペースはurn:hl7-org:v3でなければならず、ITSVersion属性は「XML_1.0」でなければならない。
3.9.4.3.2 <interactionId extension='QUPC_IN043100UV' 
root='2.16.840.1.113883.5'/> 
当該インタラクションの識別子は、上記に示される通り、送信されなければならない。
3.9.4.3.3 <processingModeCode code='T'/> 
processingModeCodeは、実装される処理のタイプを区別する。この要素が存在しなければならず、このメッセージが、進行中の処理に対するものであることを示すために、上記で示されている値を持たなければならない。
3.9.4.3.4 <acceptAckCode code='AL'/> 
acceptAckCodeは、送信側が、確認応答を受信することを望むかどうかを表示し、上記に示されている通り送信されなければならない。
3.9.4.3.5 <respondTo typeCode="RSP"> 
<entityRsp determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' '/> 
応答においてV2メッセージを要求する問い合わせが行われるとき、受信側は問い合わせに対するV2応答を送信するために使用するネットワークアドレスおよびポートを知る必要がある。この要素は、応答の宛て先を示すために、HL7バージョン2フォーマットにおいて応答を要求している問い合わせに使用されなければならない。応答が送信されているサーバおよびポートアドレスは、<telecom>要素の値属性におけるURIに出現しなければならない。
3.9.4.4 コントロールアクトラッパー
コントロールアクトラッパーQUQI_MT020001UV01は、トランザクションに関連するビジネスアクタに関する情報を条件付け、作者または行為の実施者を含む。コントロールアクトラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。このトランザクションに対して定義されるcontrolActProcess要素は、PCC-1で定義される同じ要素とほぼ同一であり、responsePriorityCode、responseModalityCode、およびexecutionAndDeliveryTime要素における変化である。
	<controlActProcess moodCode="RQO"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code='QUPC_TE043100UV'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<languageCode code=' '/> 
<authorOrPerformer typeCode=' '></authorOrPerformer> 
<queryByParameter> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<statusCode code='new'/> 
<responseModalityCode code='R'/> 
<responsePriorityCode code='D'/> 
<initialQuantity value=/> 
<initialQuantityCode code='REPC_RM000100UV' codeSystem='2.16.840.1.113883'/> 
<parameterList> 
see Query Parameter List below 
</parameterList> 
</queryByParameter> 
</controlActProcess>


3.9.4.4.1 <controlActProcess moodCode="RQO"> 
controlActProcess要素は、実装されるビジネス行為に関する情報が記録される場所である。moodCodeは、活動を実装するための要求、この場合は問い合わせを示すために送信側によって「RQO」に設定される。
3.9.4.4.2 <code code='QUPC_TE043100UV'/> 
伝送される行為を生じたトリガイベントは、上記に示される通り、code要素において記録される。
3.9.4.4.3 <queryByParameter> 
3.9.4.4.4 問い合わせを実装するHL7バージョン3メッセージは、<queryByParameter>要素におけるその詳細を指定する。
3.9.4.4.5 <id root=' ' extension=' '/> 
送信システムは、問い合わせの識別子を指定しなければならない。これは、それ以降の継続、または取り消しメッセージで使用される識別子である。
3.9.4.4.6 <statusCode code='new'/> 
パラメータリストを通過するとき、<statusCode>要素は、これが新規問い合わせであることを示すために、上記の通り記録されなければならない。
3.9.4.4.7 <responseModalityCode code='R'/>
3.9.4.4.8 問い合わせ応答は、リアルタイムでなければならない(R) 
<responsePriorityCode code='D'/> 
問い合わせ応答は、常に延期されなければならない。これは、新しい結果が入手可能なときは、常に個別の接続を使用して送信されなければならないことを意味する。
3.9.4.4.9 <initialQuantityCode code='REPC_RM000100UV'
codeSystem='2.16.840.1.113883.5'> 
<initialQuantity>が送信されたとき、<initialQuantityCode>が送信されなければならない。codeは、カウントされるべきHL7アーティファクト（R-MIMまたはC-MET IDなど）の識別子でなければならない。このプロファイルにおいて、カウントされるものは臨床上の記述であるため、使用するコードはREPC_RM000100UVでなければならない。
この問い合わせに対する初期応答は、問い合わせが選択した患者に対する病歴データを条件付ける多数の臨床上の記述を含む場合があることに留意すること。initialQuantityCodeの使用により、ケアマネージャは、臨床データ生成源が送信する病歴データの量を管理することができるようになる。
	パブリックコメントについて
	ここに、確認応答の処理方法に関する質問がいくつかある。ケアマネージャがその情報を処理、または保管するまで遅延させなければならないのか？残りのデータはどうなるのか？データをもっと送信できる臨床データ生成源に警告するために、継続の送信が要求されるか？


3.9.4.5 パラメータリスト
メッセージは、以下の表に一覧されているデータ項目の仕様を、問い合わせパラメータとしてサポートする。この表の1番目のコラムは、パラメータの名称を記載する。2番目のコラムは、問い合わせにおいて生じる可能性のある回数を示す。次のコラムは、問い合わせパラメータに見込まれるデータのタイプを示す。その次のコラムは、コード化された値に使用される用語ドメインを示す。利用者コラムは、ケアマネージャがこのパラメータを供給しなければならないかどうかを示す。ソースコラムは、臨床データ生成源がこのパラメータをサポートしなければならないかどうかを示す。
ケアマネージャは、このプロファイルが要求したもの以外のパラメータを提供する場合があるが、その応答において臨床データ生成源が発生させる検知アラートを適切に処理しなければならない。
	パラメータ名
	カーディナリティ
	データタイプ
	用語ドメイン
	利用者
	ソース

	careProvisionCode 
	0..1 
	CD 
	
	O 
	R 

	careProvisionReason 
	0..* 
	CD 
	
	O 
	O 

	careRecordTimePeriod 
	0..1 
	IVL<TS> 
	
	O 
	R 

	clinicalStatementTimePeriod 
	0..1 
	IVL<TS> 
	
	O 
	R 

	includeCarePlanAttachment 
	0..1 
	BL 
	
	R 
	R 

	maximumHistoryStatements 
	0..1 
	INT 
	
	O 
	R 

	patientAdministrativeGender 
	0..1 
	CE 
	AdministrativeGender 
	O 
	R 

	patientBirthTime 
	0..1 
	TS 
	
	O 
	R 

	patientId 
	1..1 
	II 
	
	R 
	R 

	patientName 
	0..1 
	PN 
	
	O 
	R 


以下の図において、問い合わせ仕様の例を示す。
	<parameterList> 
<careProvisionCode> 
<value code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=/> 
</careProvisionCode> 
<careProvisionReason> 
<value code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=/> 
</careProvisionReason> 
<careRecordTimePeriod> 
<value><low value=' '/><high value=' '/></value> 
</careRecordTimePeriod> 
<clinicalStatementTimePeriod> 
<value><low value=' '/><high value=' '/></value> 
</clinicalStatementTimePeriod> 
<includeCarePlanAttachment><value value='true|false'/></includeCarePlanAttachment> 
<maximumHistoryStatements><value value=' '/></maximumHistoryStatements> 
<patientAdministrativeGender> 
<value code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1' codeSystemName='AdministrativeGender'/> 
</patientAdministrativeGender> 
<patientBirthTime><value value=' '/></patientBirthTime> 
<patientId><value root=' ' extension=' '/></patientId> 
<patientName><value></value></patientName> 
</parameterList>


3.9.4.5.1 <parameterList> 
<parameterList>要素が存在しなければならず、この問い合わせにおいて使用される問い合わせパラメータの集合を含む。
3.9.4.5.2 <careProvisionCode><value code=' ' displayName=' ' 
codeSystem=' ' codeSystemName=' '/></careProvisionCode> 
この<careProvisionCode>が存在する場合がある。この要素は、<value>要素において検索されている情報を記述する。<careProvisionCode>要素が存在しないとき、すべての関連結果が、各結果に対してmaximumHistoryStatementsで指定される最大数まで報告されるということが示される。コード化されなかった結果を取得するために、<value>要素はnullFlavor要素で指定される場合がある。HL7 NullFlavor用語で定義される様々なNULLのフレーバーがある。特定のヌルのフレーバーを使用するコード化された結果に対する問い合わせは、ヌルフレーバーのHL7ヒエラルキー内のそのヌルのフレーバーに対し同等、またはそれより下位であるすべてのヌルのフレーバーを返信しなければならない。
ケアマネージャは、返信される臨床データを指定するコードに対する<careProvisionCode>要素における<value>要素の値属性を設定することにより、問い合わせにおいて返信される結果を制限することができる。臨床データ生成源は、様々な種類の臨床データを取得するために、以下のセクションで指定されるコードを使用することができる。ケアマネージャは、少なくとも以下の表に一覧されるそれらのコードを使用して、問い合わせを発行することが可能でなければならない。臨床データ生成源は、以下の表に一覧されるすべてのコードをサポートしなければならない。
	情報カテゴリー
	コード
	返信
	テンプレートID

	バイタルサイン
	COBSCAT 
	すべてのバイタルサイン
	Vital Signs Observation

	
	バイタルサインの観察におけるバイタルサイン表からのコード
	コードが特定するバイタルサイン
	Vital Signs Observation

	問題およびアレルギー
	MEDCCAT 
	すべての問題のエントリ
	Problem Entry

	
	CONDLIST 
	すべての懸念のエントリ
	Concern Entry

	
	PROBLIST 
	すべての問題の要因
	Problem Concern

	
	INTOLIST 
	すべてのアレルギーの要因
	Allergy and Intolerance Concern

	
	RISKLIST 
	すべてのリスク1
	Concern Entry

	診断結果
	LABCAT 
	すべての検査結果
	Simple Observations

	
	DICAT 
	すべての画像検査結果
	Simple Observations

	投薬
	RXCAT 
	すべての投薬
	Medications

	
	MEDLIST 
	すべての投薬
	Medications

	
	CURMEDLIST 
	すべての実薬
	Medications

	
	DISCHMEDLIST 
	退院時の投薬
	Medications

	
	HISTMEDLIST 
	すべての投薬歴
	Medications

	予防接種
	IMMUCAT 
	すべての予防接種
	Immunizations

	専門家による業務
	PSVCCAT 
	すべての専門家による業務のエントリ
	Encounters
Procedures Entry


ケアマネージャアクタは、他の臨床データを取得するために、上記で指定されない他のコードを使用して要求する場合があるが、これらは臨床データ生成源アクタがサポートすることを保証しない。
	注記：
	ケアマネージャ、または臨床データ生成源アクタの実装は、それらがこのトランザクションのためにサポートする用語およびコード集合を示すHL7適合プロファイルを発行しなければならない。


	注記：
	コンテンツ作成者と分類される臨床データ生成源は、生成されるコンテンツを定義するテンプレート内で使用される用語をサポートするために要求される。


薬物の問い合わせ
問い合わせは、特定の薬剤の使用、予防接種、または任意の薬物に対するアレルギーに関する問い合わせに対する場合など、特定の薬物を識別する必要がある。これらの問い合わせをサポートするために、IHEは、薬物に対して適切な用語を使用する問い合わせに応答することができる臨床データ生成源が、以下の形式を使用することを要求する。
	<value code='DRUG|IMMUNIZE|INTOL' displayName=' ' codeSystem='1.3.5.1.4.1.19376.1.5.3.2' codeSystemName='IHEActCode'> 
<qualifier> 
<name code='SUBSTANCE|SUBSTCLASS'/> 
<value code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</qualifier>
</value>


3.9.4.5.3 <value code='DRUG|IMMUNIZE|INTOL' displayName=' ' 
codeSystem='1.3.5.1.4.1.19376.1.5.3.2' 
codeSystemName='IHEActCode'> 
<value>要素は、コード属性において、以下の行為が問い合わせされているかどうかを表す：
	コード
	定義説明

	DRUG 
	特定の薬剤による治療

	IMMUNIZ 
	患者の予防接種

	INTOL 
	薬物に対するアレルギーまたは不耐症の記録


上記に一覧される値のうち1つは、コード属性において使用されなければならない。codeSystemは、上記に一覧される通り記録されなければならない。
3.9.4.5.4 <qualifier><name code='SUBSTANCE|SUBSTCLASS'/> 
<qualifier>要素は、要求される概念をさらに限定する。<name>要素は、薬物が記述されているか、あるいは薬物のクラスが記述されているかどうかを示す。
	コード
	定義説明

	SUBSTANCE 
	使用される薬物

	SUBSTCLASS 
	使用される薬物のクラス


3.9.4.5.5 <value code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
 codeSystemName=' '/> 
<qualifier>内の<value>要素は、問い合わせにおける該当する薬物、または薬物のクラスを記述する。
3.9.4.5.6 <careProvisionReason><value code=' ' displayName=' ' 
codeSystem=' ' codeSystemName=' '/></careProvisionReason> 
この要素は、結果が記録された理由を識別する。指定される場合、指定理由に対して記録されるそれらの結果のみが返信される。
<careProvisionReason>要素の<value>要素は、結果の取得、あるいは投薬または予防接種の処方の理由であった特定の病状を識別する値を含む場合がある。この問い合わせパラメータを順守するために選択する臨床データ生成源アクタは、示された理由に対するそれらの結果のみを返信しなければならない。臨床データ生成源アクタが<careProvisionReason>要素の使用をサポートしてはならない場合、PCC-1で記録される見込まれる活動に記述される通り、適切なアラートを発生させることによりこれを示さなければならない。
	パブリックコメントについて
	予防接種に関し、予防接種に対する理由であった特定の予防接種プログラムを識別するための要望があるが、どのように予防接種プログラムを参照することができるのか？コードは、予防接種を与えられる患者の特定の病原体を識別する場合があるが、公衆衛生の使用に関し、より個別の質問が尋ねられる。予防接種に関し、どのプログラムが、患者の参加をもたらしたのか？これは、識別子に関して問い合わせる能力を要求するように思われる。


3.9.4.5.7 <careRecordTimePeriod><value><low value=' '/><high 
value=' '/></value></careRecordTimePeriod> 
この要素は、結果が記録された期間を記述する。例として、問い合わせは、最後の要求が問い合わせされたため、この患者に対して処理された新規エントリを要求することができた。指定される場合、特定の期間内に作成されたそれらの結果のみが返信される。
3.9.4.5.8 <clinicalStatementTimePeriod><value><low value=' '/><high 
value=' '/></value></clinicalStatementTimePeriod> 
この要素は、臨床上の記述に対する有効期間を記述する。特定される場合、臨床上の記述の有効期間内に有効であったそれらの結果のみが返信される。
返信された臨床上の記述のeffectiveTimeの範囲は、<clinicalStatementTimePeriod>要素が記述する時間範囲内で重複する、あるいは当該範囲内に全体が含まれなければならない。以下の例において、時間範囲B、CおよびDで表されるeffectiveTimeの値を伴う臨床上の記述が返信され、一方で時間範囲AおよびEで表されるeffectiveTimeの値を伴うそれらは返信されない。なぜなら、それらは指定された<clinicalStatementTimePeriod>値の範囲外だからである。
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図3.9-1 有効時間および臨床上の記述の時間範囲
3.9.4.5.9 <includeCarePlanAttachment><value value='true|false'/></includeCarePlanAttachment> 
<includeCarePlanAttachment>要素が送信されなければならず、ケアプランが返信されるかどうかにより、trueまたはfalseを設定しなければならない。データ生成源は、値がtrueに設定されるとき、この要求を順守しないことを選択する場合があるが、この機能がサポートされていないことを示すBUS検知アラートを発生させなければならない。多くのデータ保存庫は、特定の結果を伴うケアプランアタッチメントを関連付けないことに留意すること。
3.9.4.5.10 <maximumHistoryStatements><value 
value=' '/></maximumHistoryStatements> 
この値は、問い合わせが返信する結果の各タイプの最大数を示す。最大数以上の数は返信されない。この値は、返信される臨床上の記述の最大数ではなく、careProviisonCodeで指定される臨床上の記述の個々のタイプに対して返信される臨床上の記述の最大数である。したがって、すべての結果が要求され（すべてのバイタルサインなど）、かつmaximumHistoryStatements/value/@value = 1の場合、要求される結果の各種類に対し、直近の値（身長、体重、血圧、体温などの直近の値を各1件ずつ）を受信する。
	パブリックコメントについて
	このパラメータは、ケアマネージャアクタに関連しているか？


3.9.4.5.11 <patientAdministrativeGender> 
<value code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1' 
codeSystemName='AdministrativeGender'/> 
患者性別が、問い合わせにおいて条件付けされる場合がある。条件付けされる場合、患者情報の認証としての役割を果たす。値は、patientIDで指定される患者の患者性別に適合しなければならない。この2つの値が適合しない場合、臨床データ生成源は検知アラートを発生させる。
3.9.4.5.12 <patientBirthTime><value value=' '/></patientBirthTime>
患者誕生時間が、問い合わせで条件付けされる場合がある。条件付けされる場合、患者情報の認証としての役割を果たす。値は、patientIDで指定される患者の患者誕生時間と適合しなければならない。この2つの値が適合しない場合、臨床データ生成源は検知アラートを発生させる。
3.9.4.5.13 <patientId><value root=' ' extension=' '/></patientId>
患者情報が、この要素で指定される場合がある。rootおよびextension属性が存在しなければならない。施設間の設定において使用される場合、ルート属性は連携ドメインIDであるOIDでなければならない。
既知の無効なpaitntID要素を伴う問い合わせを送信することは、臨床データ生成源にピングを通知するために使用されることが可能である。例として、値「0」は患者情報ドメインのOIDとして使用されないため、ルート属性を「0」に設定し、extension属性を省略することが、patientIDフィールドのILLEGAL検知アラートを発生させる応答を生じさせなければならない。構成パラメータが変更されるとき、臨床データ生成源に接続することが可能であることを認証するために、臨床データ利用者がこの機能を使用することができる。
ケアマネージャは、患者集団に対する問い合わせを発行するために、値要素のextension属性において*の値を指定する場合がある。
3.9.4.5.14 <patientName><value></value></patientName> 
患者氏名が、問い合わせで条件付けされる場合がある。条件付けされる場合、患者情報の認証としての役割を果たす。値は、patientIDにで指定される患者の患者性別に適合しなければならない。この2つの値が適合しない場合、臨床データ生成源は検知アラートを発生させる。IHEは、2つの名前が適合するかどうかを判断するアルゴリズムを指定しない。臨床データ生成源が、この機能をサポートするために適切なアプリケーション論理を使用することが見込まれる。例として、実装は、氏名および識別子の一覧に対し、指定されたの患者氏名および識別子を適合するために、IHE患者基本情報の問い合わせプロファイル（ITI TF-1:8を参照のこと）を使用することができる。
3.9.4.6 見込まれる活動－ケアマネージャ
ケアマネージャは、QUPC_IN043100UVインタラクションで指定される通り、問い合わせを送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF: 附属書Vで指定される通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。ケアマネージャは、監査ログ保存庫に問い合わせが開始されたことを示す監査メッセージ、および提供された問い合わせのパラメータを送信しなければならない（上記のqueryByParameter要素を参照のこと）。
3.9.4.7 見込まれる活動－臨床データ生成源
臨床データ生成源は、問い合わせメッセージに応答し、HL7 MCCI_IN000002UV01インタラクションで定義される通り、問い合わせの確認応答を送信しなければならず、すべての適合する患者に関する病歴データを送信するためにQUPC_TE043200UVイベントをトリガしなければならない（下記参照）。
確認応答に生成において、臨床データ生成源は以下を行わなければならない：
1. 問い合わせメッセージを受信し、認証する。
2. 確認応答メッセージを作成する。
3. コンテンツが無効である場合（例、スキーマ認証に合格しない、あるいはそうでなければ不正な形式である）、確認応答メッセージに対し、ILLEGAL検知アラートを追加し、エラーを示す応答、および問い合わせが停止されたことを即時に返信する。有効でない1つ目のデータ要素の名称に対し、アラートのテキストを設定する。臨床データ生成源は、問い合わせにおける複数のデータ要素が有効でないと判断できる場合、2つ以上のILLEGAL検知アラートを送信する場合がある。
4. 要求している団体が問い合わせを実装する権限を有していない場合、確認応答メッセージに対し、NAT検知アラートを追加し、エラーを示す応答、および問い合わせが停止されたことを即時に返信する。
5. 臨床データ生成源アクタが認識する値に適合しない問い合わせで指定されるpatientName、patientGenderCodeまたはpatientBirthTimeフィールドの各々に対する確認応答メッセージにVALIDAT検知アラートを追加する。アラートのテキスト値は、適合しないパラメータの名称（patientName、patientGenderCodeまたはpatientBirthTime）に設定されなければならない。
6. includeCarePlanAttachmentがtrueである場合、確認応答メッセージにBUS検知アラートを追加するが、ケアプランは検査値に関連付けられない。アラートのテキスト値は、includeCarePlanAttachmentに対して設定されなければならない。
7. careProvisionReason値が指定される場合、確認応答メッセージにBUS検知アラートが追加されるが、このフィールドは、臨床データ生成源を問い合わせすることができない。アラートのテキスト値は、careProvisionReasonに設定されなければならない。
8. 臨床データ生成源が用語ドメインのいずれも認識しない場合、確認応答メッセージにKEY204検知アラートが追加される。アラートのテキスト値は、認識されない用語ドメインを使用した問い合わせパラメータの名称に設定されなければならない。
9. 臨床データ生成源が指定されたコードを認識しない場合、確認応答メッセージにCODE_INVALID検知アラートが追加される。アラートのテキスト値は、認識されない用語ドメインを使用した問い合わせパラメータの名称に設定されなければならない。
10. 日付範囲が誤って形成された場合（高＞低）、確認応答メッセージにFORMAT検知アラートが追加される。アラートのテキスト値は、エラーを持つ問い合わせパラメータの名称に設定されなければならない。
11. 臨床データ生成源が患者を識別するために使用される識別ドメインを認識しない場合、確認応答メッセージにILLEGAL検知アラートを追加する。patientIdにアラートのテキスト値を設定する。
12. 臨床データ生成源が患者に関して認識しない場合、確認応答メッセージにKEY204検知アラートを追加する。patientIdにアラートのテキスト値を設定する。これは、報告するものがないということとは異なる。患者は認識されるが、報告するデータがない場合、返信される結果には単純にデータがない。ただし、認識されない患者に対して情報が要求された場合は、KEY204アラートを発生しなければならない。
13. このプロファイルで指定されていない限り、パラメータが条件付けている場合、適切な検知アラートを追加するが、臨床データ生成源はサポートしない。
14. 応答生成中のいかなる時点においても、追加の処理を停止するアプリケーションエラーが生じた場合、確認応答メッセージにISSUEアラートを追加する。アプリケーションエラーの理由に対し、アラートのテキストを設定する（スタックトレース、または例外メッセージなど）。
臨床データ生成源は、監査ログ保存庫に問い合わせが受信された事を示す監査メッセージ、および提供された問い合わせのパラメータを送信しなければならない（上記のqueryByParameter要素を参照のこと）。
問い合わせメッセージの名称は、WSDLにおけるQUPC_IN043100UV1_Messageでなければならない。確認応答メッセージの名称は、WSDLにおけるMCCI_IN000002UV01でなければならない。以下のWSDL抜粋は、このトランザクションに対して使用されるタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<!-- Include the message schema --> 
<xsd:include namespace="urn:hl7-org:v3" schemaLocation="QUPC_IN043100UV.xsd"/> 
<xsd:include namespace="urn:hl7-org:v3" schemaLocation="MCCI_IN000002UV01.xsd"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋によって適切なタイプであることが宣言される：
	<message name='QUPC_IN043100UV_Message'> 
<part element='hl7:QUPC_IN043100UV' name="Body"/> 
</message> 
<message name='MCCI_IN000002UV01_Message'> 
<part element='hl7:MCCI_IN000002UV01' name="Body"/> 
</message>


3.9.5 WSDLの宣言
以下のWSDL命名規則は、このトランザクションに対して適用されなければならない：
	WSDL項目
	値

	wsdl:definitions/@name 
	CareManger 

	ケア記録問い合わせの取得
	QUPC_IN043100UV_Message 

	メッセージ確認応答
	MCCI_IN000002UV01 _Message 


	portType 
	CareManger_PortType 

	問い合わせオペレーション
	CareManger_QUPC_IN043100UV 

	SOAP 1.1結合
	CareManger_Binding_Soap11 

	SOAP 1.1ポート
	CareManger_Port_Soap11 

	SOAP 1.2結合
	CareManger_Binding_Soap12 

	SOAP 1.2ポート
	CareManger_Port_Soap12 


以下のWSDL抜粋は、ITI TF-2: 附属書Vで指定される要件にしたがって、ポートタイプおよび結合の定義を指定する。ケアマネージャアクタに関する全体のWSDLの例は、ftp://ftp.ihe.net/TF_Implementation_Material/PCC/GuidelineManager.wsdlで閲覧することができる。ケアマネジメントに関するWSDLの一般的な説明は、本ボリュームの同名称の附属書を参照すること。
3.9.5.1 ポートタイプ
	<portType name="CareManger_PortType"> 
<operation name="CareManger_QUPC_IN040100UV"> 
<input message="tns:QUPC_IN040100UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040100UV"/> 
<output message="tns:QUPC_IN040200UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN040200UV "/> 
</operation> 
</portType>


3.9.5.2 結合
	<binding name="CareManger_Binding_Soap12" 
type="CareManger_PortType"> 
<wsoap12:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="CareManger_QUPC_IN043100UV"> 
<wsoap12:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN043100UV"/> 
<input> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding> 
<binding name="CareManger_Binding_Soap11" 
type="CareManger_PortType"> 
<wsoap11:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="CareManger_QUPC_IN043100UV"> 
<wsoap11:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN043100UV"/> 
<input> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding>


3.10 V3ケアマネジメント更新
このセクションは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのトランザクションPCC-10に対応する。トランザクションPCC-10は、ケアマネージャおよび臨床データ生成源アクタによって使用される。
トランザクションPCC-10は、PCCテクニカルフレームワークのトランザクションPCC-1で使用されるパターンの変化である。このトランザクションに固有の情報は、以下のドメインコンテンツに関するセクションにおいて詳細が記載されている。
3.10.1 ユースケースの役割
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アクタ
ケアマネージャ
役割
臨床データ生成源からの過去のPCC-9トランザクションにおける選択基準に適合する臨床データの収集を受信する。

HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせ発行(QUQI_AR000001UV01)
パラメータ発行による問い合わせ(QUPC_AR004030UV)
アクタ
臨床データ生成源
役割
臨床データ生成源からの過去のPCC-9トランザクションにおける選択基準に適合する臨床データの収集を送信する。
HL7バージョン3アプリケーションの役割に対応する。
ケア記録問い合わせフルフィラ(QUPC_AR004040UV)
パラメータフルフィラによる問い合わせ(QUQI_AR000002UV01)
3.10.2 参照規格
	CareRecord 
	HL7ケア提供ケア記録(DSTU)

	CareQuery 
	HL7ケア提供ケア記録問い合わせ(DSTU)

	HL7QI 
	HL7バージョン3規格：インフラストラクチャマネジメント－問い合わせインフラストラクチャ

	HL7WS 
	HL7バージョン3規格：転送の仕様－ウェブサービスプロファイル、リリース

	SOAP 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.1(SOAP 1.1)

	SOAP12 
	シンプルオブジェクトアクセスプロトコルバージョン1.2(SOAP 1.2)


3.10.3 相互作用図
[image: image18.emf]
3.10.4 ケア記録プロファイル応答の取得
3.10.4.1 トリガイベント
過去のPCC-9トランザクションで指定される問い合わせに適合するデータに対する変更が、このメッセージのトリガとなる。これは、HL7トリガイベントに対応する：QUPC_TE043200UV
3.10.4.2 メッセージの意味
ケア記録プロファイル応答取得は、HL7インタラクションQUPC_IN043200UVに対応する。この相互作用のスキーマは、以下で閲覧することができる： http://www.hl7.org/v3ballot2007may/html/processable/multicacheschemas/QUPC_IN043200UV.xsd
このスキーマは以下のものを含む：
· トランスミッションラッパー MCCI_MT000300UV01、
· コントロールアクトラッパー MFMI_MT700712UV01、および
· メッセージペイロード REPC_MT004000UV
これらの相互作用の構成要素は、上記で説明されるHL7標準で指定される。
3.10.4.3 トランスミッションラッパー
トランスミッションラッパーMCCI_MT000300UV01は、メッセージ伝送およびルーティングに関する情報を条件付ける。トランスミッションラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。
この相互作用に関するトランスミッションラッパーの例が以下に示されている。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。このメッセージラッパーは、PCC-1における同一の相互作用に対して使用されるトランスミッションラッパーと同様であり、acceptAckCodeが異なることを保存する。
	<QUPC_IN043200UV xmlns="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<creationTime value=' '/> 
<interactionId extension='QUPC_IN043200UV' root='2.16.840.1.113883.5'/> 
<processingCode code='D|P|T'/> 
<processingModeCode code='T'/> 
<acceptAckCode code='AL'/> 
<receiver typeCode="RCV"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</receiver> 
<sender typeCode="SND"> 
<device determinerCode="INSTANCE"> 
<id/> 
<name/> 
<telecom value=' ' /> 
<manufacturerModelName/> 
<softwareName/> 
</device> 
</sender> 
<controlActProcess> 
See Control Act Wrapper below 
</controlActProcess> 
</QUPC_IN043200UV>


3.10.4.3.1 <QUPC_IN043200UV xmlns="urn:hl7-org:v3" 
ITSVersion="XML_1.0" 
xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance"> 
送信されるHL7インタラクションは、メッセージにおけるルート要素の名称を管理する。このメッセージのネームスペースはurn:hl7-org:v3でなければならず、ITSVersion属性は「XML_1.0」でなければならない。
3.10.4.3.2 <interactionId extension='QUPC_IN043200UV' 
root='2.16.840.1.113883.5'/> 
当該インタラクションの識別子は、上記に示される通り、送信されなければならない。
3.10.4.3.3  <processingModeCode code='T'/>
processingModeCodeは、実装される処理のタイプを区別する。この要素が存在しなければならず、このメッセージが、進行中の処理に対するものであることを示すために、上記で示されている値を持たなければならない。
3.10.4.3.4 <acceptAckCode code='AL'/> 
acceptAckCodeは、受信側が、確認応答を受信することを望むかどうかを表示し、上記に示される通り送信されなければならない。このトランザクションにおける問い合わせ応答は、確認応答を要求しなければならない。
3.10.4.4 コントロールアクトラッパー
コントロールアクトラッパーMFMI_MT700712UV01は、トランザクションに関連するビジネスアクタに関する情報を条件付け、作者または行為の実施者を含む。コントロールアクトラッパーは、さらにITI TF-2: 附属書Oで説明される。この相互作用に関し、トランスミッションラッパーの例が以下に示される。濃い灰色の項目は、ITI TF-2:附属書Oで指定される通りに伝送される。黒色の太字の項目は、この相互作用におけるこのプロファイルによってさらに制約される。
	<controlActProcess moodCode="EVN">= 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code='QUPC_TE043200UV'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<languageCode code=' '/>  
<authorOrPerformer typeCode=' '></authorOrPerformer> 
<subject> 
See Query Response below 
</subject> 
<queryAck> 
<queryId root=' ' extension=' '/> 
<statusCode code=' '/> 
<queryResponseCode code=' '/>  
<resultCurrentQuantity value=' '/> 
<resultRemainingQuantity value=' '/> 
</queryAck> 
</controlActProcess>


3.10.4.4.1 <controlActProcess moodCode="EVN"> 
controlActProcess要素は、実装されるビジネス行為に関する情報が記録される場所である。moodCodeは、問い合わせに対する応答を示すために送信側によって「EVN」に設定される。
3.10.4.4.2 <code code='QUPC_TE043200UV'/> 
伝送される行為を生じたトリガイベントは、上記に示される通り、コード要素において記録される。
3.10.4.4.3 <subject> 
問い合わせ要求または継続応答において、応答を記録するために、<subject>要素が存在しなければならない。
3.10.4.4.4 <queryAck> 
queryAck要素は、問い合わせ、問い合わせ継続、または問い合わせ取り消しメッセージに対する応答であるメッセージにおいて転送される。
3.10.4.4.5 <queryId root=' ' extension=' '/> 
<queryId>要素は、queryAck要素において転送されなければならない。オリジナル問い合わせメッセージにおいて使用された識別子が含まれなければならない。
3.10.4.4.6 <statusCode code=' '/> 
queryAck要素におけるstatusCode要素は、問い合わせのステータスを示す。値「deliveredResponse」または「aborted」が含まれる場合がある。値が「aborted」の場合、追加のメッセージは指定の問い合わせに対して臨床データ生成源に送信されてはならない。
3.10.4.4.7 <queryResponseCode code=' '/> 
queryResponseCode要素は、高いレベルにおいて、問い合わせ実装の結果を示す。問い合わせが実装され、結果を得たことを示すために値「OK」を持つ場合がある。問い合わせは実装されたが、記録が見つからなかったことを示すために値「NF」を持つ場合がある。エラーが受信問い合わせメッセージにおいて検知されたことを示すために、値「QE」を、あるいは何らかの他のアプリケーションエラーが生じたことを示すために「AE」を持つ場合がある。
3.10.4.4.8 <resultCurrentQuantity value=' '/> 
resultCurrentQuantity要素が存在しなければならず、進行中の応答に返信された結果の数を列挙しなければならない。
3.10.4.4.9 <resultRemainingQuantity value=' '/> 
このresultRemainingQuantity要素が存在する場合がある。この時点で返信された結果にしたがうために、認識された追加の結果の数が列挙されなければならない。これらの問い合わせは生存期間が長いため、追加の結果が常に追加される可能性がある。
3.10.4.5 問い合わせ応答
<controlActProcess>要素の<subject>要素は、以下の例で示される通り出現しなければならない。
	<subject> 
<registrationEvent> 
<statusCode code='active'/> 
<custodian> 
<assignedEntity> 
<id root='' extension=''/> 
<addr></addr> 
<telecom></telecom> 
<assignedOrganization> 
<name></name> 
</assignedOrganization> 
</assignedEntity> 
</custodian> 
<subject2> 
<careProvisionEvent> 
<recordTarget> 
<patient> 
<id root='' extension=''/> 
<addr></addr> 
<telecom value='' use=''/> 
<statusCode code='active'/> 
<patientPerson> 
<name></name> 
<administrativeGenderCode code='' displayName='' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1' codeSystemName='AdministrativeGender'/> 
<birthTime value=''/> 
</patientPerson> 
</patient> 
</recordTarget> 
<pertinentInformation3> 
<!-- Domain Content --> 
</pertinentInformation3> 
</careProvisionEvent> 
</subject2> 
</registrationEvent> 
</subject>


3.10.4.5.1 <subject> 
<subject>要素が、結果が返信される場所に存在しなければならない。
3.10.4.5.2 <registrationEvent> 
異なる保管ソース、または（集団問い合わせの場合は）患者から返信される記録の各集団に対し、1つ以上の<registrationEvent>要素が存在しなければならない。
<registrationEvent>は、返送されている<careProvisionEvent>が、保管システムで記録、または「登録」された方法に関する情報を記録するために使用される。ケアプロファイル問い合わせに対する応答は、問い合わせに対応して構築されるCareProvisionEventである。この<careProvisionEvent>は一過性のものであり、制限された「登録」情報コンテンツを持つ。
2つ以上の他のデータからの情報を集約するデータ生成源は、異なる情報の管理者を記録できるように、当該情報を複数の<registrationEvent>要素に分割しなければならない。
3.10.4.5.3 　<statusCode code='active'/>
<statusCode>要素は、データ記録のステータスを記録する。問い合わせは置換記録ではなく、常に有効な記録を返信するため、この要素の値は常に「有効」として返信されなければならない。有効な記録は、それが結果において置換する記録を参照する場合がある。参照される置換記録は、返信される結果の数に考慮されない。
3.10.4.5.4 <custodian> 
<custodian>要素は、データ記録の管理者または「所有者」を記録であるデータ生成源を記録する。データ生成源は複数の管理者から記録を返送する場合があるが、各管理者からのデータ記録を異なる<registrationEvent>要素に分類しなければならない。
3.10.4.5.5 <assignedEntity> 
<assignedEntity>要素が存在しなければならず、<custodian>に関する連絡先および識別情報を条件付ける。
3.10.4.5.6 <id root=' ' extension=' '/> 
<id>要素が存在しなければならず、データ記録の管理者を一意的に識別しなければならない。
3.10.4.5.7 <addr></addr> 
<addr>要素が存在しなければならず、データ記録の管理者の住所を条件付けなければならない。
3.10.4.5.8 <telecom></telecom>
1つ以上の<telecom>要素が存在しなければならず、データ記録の管理者に連絡をするための電話番号を条件付ける。<telecom>要素が存在する場合があり、データ記録の管理者のウェブサービス終点アドレスを条件付ける。
	パブリックコメントについて
	ウェブサービス終点アドレスは、どのように使用されるか？それを含む方が良いか？あるいはプロファイルからこれを省略するべきか？


3.10.4.5.9 <assignedOrganization> 
<name></name> 
</assignedOrganization> 
データ記録の管理者である組織の名称が、条件付けられなければならない。
3.10.4.5.10 <subject2> 
<subject2>要素は、問い合わせから要求されるデータコンテンツを条件付ける。
3.10.4.5.11 <careProvisionEvent> 
ケア記録プロファイル問い合わせが返信する<careProvisionEvent>要素は、問い合わせで要求された情報に基づく構成である。これは本来一過性のものであり、データ生成源内に保管される1つのケア提供活動に必ずしも対応しない。
3.10.4.5.12 <recordTarget> 
<recordTarget>要素は、データ生成源が結果を返信しているものに対し、患者に関する情報を記録する。
3.10.4.5.13 <patient> 
<patient>要素は、患者を識別し、連絡先情報を条件付ける情報を含む。
3.10.4.5.14 <id root=' ' extension=' '/> 
患者を識別する1つ以上の<id>要素が存在しなければならない。この<id>要素は、問い合わせにおいて通過する<patientId>の値と同じでなければならない。他の<id>要素が存在する場合がある。
3.10.4.5.15 <addr></addr> 
患者の住所を条件付けるために、1つ以上の< addr >要素が存在しなければならない。既知でない場合はUNKに設定される、あるいは情報を含む可能性のある保存庫に対してMSKに設定されるnullFlavor属性を持つ場合があるが、情報を公表することを選択しない（アクセス許可のため、など）。
3.10.4.5.16 <telecom value=' ' use=' '/> 
患者に連絡をするための電話番号を条件付けるために、1つ以上の<telecom>要素が存在しなければならない。既知でない場合はUNKに設定される、あるいは情報を含む可能性のある保存庫に対してMSKに設定されるnullFlavor属性を持つ場合があるが、当該情報を公表することを選択しない（アクセス許可のため、など）。eメールなどその他の連絡方法を含むために、他の<telecom>要素が存在する場合がある。それは、nullFlavor属性を伴う<telecom>要素から、電話番号、eメールアドレス、URL、またはその他の通信アドレスを含むべきかどうかを判断することはできない。この制限により、nullFlavor属性を伴う<telecom>要素は、利用不可能な電話番号を示すと想定される。
3.10.4.5.17 <statusCode code='normal'/> 
<statusCode>要素が存在しなければならず、上記に示される通りに明確に示されなければならない。これは、明確に削除されていない、あるいは「無効」にされていないなど、患者の役割が正常状態の1つにあることを示す。
3.10.4.5.18 <patientPerson> 
< patientPerson >要素が存在しなければならず、患者に関する追加の識別情報を条件付ける。
3.10.4.5.19 <name></name> 
<name>要素が存在しなければならず、通常は患者の氏名を条件付ける。<name>要素は、既知でない場合はUNKに設定される、あるいは情報を含む可能性のある保存庫に対してMSKに設定されるnullFlavor属性を持つ場合があるが、情報を公表することを選択しない（アクセス許可のため、など）。
3.10.4.5.20 <administrativeGenderCode code=' ' displayName=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1' codeSystemName='AdministrativeGender'/> 
< administrativeGenderCode >要素が存在しなければならず、HL7 AdministrativeGender用語を使用して、通常は患者の性別を条件付ける。< administrativeGenderCode >要素は、既知でない場合はUNKに設定される、あるいは情報を含む可能性のある保存庫に対してMSKに設定されるnullFlavor属性を持つ場合があるが、情報を公表することを選択しない（アクセス許可のため、など）。
3.10.4.5.21 <birthTime value=' '/>
< birthTime >要素が存在しなければならず、通常は患者の誕生時間を条件付ける。< birthTime >要素は、既知でない場合はUNKに設定される、あるいは情報を含む可能性のある保存庫に対してMSKに設定されるnullFlavor属性を持つ場合がある、当該情報を公表することを選択しない（アクセス許可のため、など）。
3.10.4.5.22 <pertinentInformation3> 
<!-- Domain Content> 
<pertinentInformation3> 
このデータ要素が存在しなければならない。指定された問い合わせパラメータに適合するデータ生成源で見られるデータ要素のうちの1つが含まれなければならない。このデータ要素のコンテンツは、特定のトランザクションによって異なるケア記述であり、ドメインコンテンツのセクションでさらに定義される。各ケア記述は、ケア記述が起因するものを示す1つの<author>要素を持たなければならない。各ケア記述は、ケア記述に関連する情報を条件付けたものを示す0以上の<information>要素を持つ場合がある。この情報が記録される方法に関する詳細な情報は、作者および情報提供者に関する以下のセクションを参照すること。
3.10.4.6 見込まれる活動－臨床データ生成源
臨床データ生成源は、QUPC_IN043200UVインタラクションで指定される通り、応答を送信しなければならない。メッセージは、ITI-TF: 附属書Vで指定される通り、ウェブサービスを使用して送信されなければならない。
臨床データ生成源は、<careProvisionCode>問い合わせパラメータ下のケアマネジメントデータ問い合わせで指定される適切なテンプレートを使用して、適切な応答を伴うメッセージを追加する。
3.10.4.7 見込まれる活動－ケアマネージャ
ケアマネージャは、問い合わせ応答データを処理する。ケアマネージャは、QUPC_IN043200UVインタラクションで指定される通り、確認応答で応答しなければならない。問い合わせ応答メッセージの名称は、WSDLのQUPC_IN043200UV_Messageでなければならない。以下のWSDL抜粋は、このメッセージのタイプを定義する：
	<types> 
<xsd:schema elementFormDefault="qualified" 
targetNamespace="urn:hl7-org:v3" xmlns:hl7="urn:hl7-org:v3"> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="QUPC_IN043200UV.xsd"/> 
<xsd:import namespace="urn:hl7-org:v3" 
schemaLocation="MCCI_IN000002UV01.xsd"/> 
<xsd:element name="QUPC_IN043200UV"/> 
<xsd:element name="MCCI_IN000002UV01"/> 
</xsd:schema> 
</types>


メッセージタイプは、以下のWSDL抜粋によって適切なタイプであることが宣言される：
	<message name='QUPC_IN043200UV_Message'> 
<part element='hl7:QUPC_IN043200UV' name="Body"/> 
</message> 
<message name='MCCI_IN000002UV01_Message'> 
<part element='hl7:MCCI_IN000002UV01' name="Body"/> 
</message>


以下のWSDL命名規則は、このトランザクションに対して適用されなければならない：
	WSDL項目
	値

	wsdl:definitions/@name 
	ClinicalDataSource 

	ケア記録問い合わせ応答の取得
	QUPC_IN043200UV_Message 

	メッセージ確認応答
	MCCI_IN000002UV01 _Message 

	portType 
	ClinicalDataSource_PortType 

	問い合わせ応答オペレーション
	ClinicalDataSource_QUPC_IN043200UV 

	SOAP 1.1結合
	ClinicalDataSource_Binding_Soap11 

	SOAP 1.1ポート
	ClinicalDataSource_Port_Soap11 

	SOAP 1.2結合
	ClinicalDataSource_Binding_Soap12 

	SOAP 1.2ポート
	ClinicalDataSource_Port_Soap12 


以下のWSDL抜粋は、ITI TF-2: 附属書Vで指定される要件にしたがって、ポートタイプおよび結合の定義を指定する。臨床データ生成源アクタに関する全体のWSDLの例は、ftp://ftp.ihe.net/TF_Implementation_Material/PCC/ClinicalDataSource.wsdlで閲覧することができる。ケアマネジメントに関するWSDLの一般的な説明は、本ボリュームの同名称の附属書を参照すること。
3.10.4.8 ポートタイプ
	<portType name="ClinicalDataSource_PortType"> 
<operation name="ClinicalDataSource_QUPC_IN043200UV"> 
<input message="tns:QUPC_IN043200UV_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN043200UV"/> 
<output message="tns:MCCI_IN000002UV01_Message" 
wsaw:Action="urn:hl7-org:v3:MCCI_IN000002UV01"/> 
</operation>
</portType>


3.10.4.9結合
	<binding name="ClinicalDataSource_Binding_Soap12" 
type="ClinicalDataSource_PortType"> 
<wsoap12:binding style="document" 
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="ClinicalDataSource_QUPC_IN043200UV"> 
<wsoap12:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN043200UV"/> 
<input> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap12:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding> 
<binding name="ClinicalDataSource_Binding_Soap11" 
type="ClinicalDataSource_PortType"> 
<wsoap11:binding style="document"    
transport="http://schemas.xmlsoap.org/soap/http"/> 
<operation name="ClinicalDataSource_QUPC_IN043200UV"> 
<wsoap11:operation soapAction="urn:hl7-org:v3:QUPC_IN043200UV"/> 
<input> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</input> 
<output> 
<wsoap11:body use="literal"/> 
</output> 
</operation> 
</binding>


3.11 V2ケアマネジメント更新
このセクションは、IHE患者ケア調整テクニカルフレームワークのトランザクションPCC-11に対応する。トランザクションPCC-11は、ケアマネージャおよび臨床データ生成源アクタによって使用される。
トランザクションPCC-11は、指針通知における指針が定義する適切なHL7バージョン2メッセージを送信し、それはケアマネジメントデータ問い合わせにおいて要求された。
臨床データ生成源アクタは、ケアマネージャアクタが発行するケアマネジメントデータ問い合わせトランザクションを読み取るとき、要求されているHL7バージョン2メッセージの種類を理解することができなければならない。ここで、HL7メッセージが、HL7バージョン3の行為構造を使用して記述される方法が以下で説明される。
HL7バージョン2メッセージを完全に記述するために、このプロファイルは、RIMクラス、および行為の<code>要素に対して指定される2つのインフラストラクチャの属性を活用する： 以下のXML フラグメントは行為であり、定義においては、それはケアマネージャに関係する行為の定義を記述する。これらの行為は、指針通知で示される通り、<guideline>要素で表される。以下に実例を挙げる：
	<actDefinition classCode='ACT' moodCode='DEF'> 
<typeId root='2.16.840.1.113883.12.354' extension='ADT_A01'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.9.2.2'/> 
: 
<code code='A01' codeSystem='2.16.840.1.113883.12.3' codeSystemVersion='2.4'/>
</actDefinition>


typeId 

メッセージタイプの定義が設定する制約を記述する。HL7バージョン2において、HL7バージョン2規格を使用して送信されることが可能なメッセージ構造（またはメッセージのタイプ）を、表354が識別する。この表は、HL7バージョン2規格のチャプター2（管理／問い合わせ）で閲覧が可能である。上記の例は、メッセージ構造ADT_A01を使用し、該当するメッセージを示し、患者が施設に到着したことを伝達するために使用される。
templateId 

テンプレートの定義が設定する制約を記述する。HL7バージョン2で紹介される適合プロファイルは、特定のメッセージ構造をさらに制約するテンプレートである。HL7は、http://www.hl7.org/memonly/conformance/においてそのメンバに対してHL7で登録されていた適合プロファイルを登録できる。上記で示される例において、プロファイル識別子は<templateId>要素において提供され、メッセージをさらに制約する特定のHL7適合プロファイルを識別する。
code
コード属性において該当する特定のイベント（または行為）を記述する。コード属性に対する値は、HL7バージョン2規格の表3に由来し、codeSystem値である2.16.840.1.113883.12.3を使用して識別される。上記の例において、行為はトリガイベント、A01（承認／訪問通知）である。行為がバージョン2.4の指定されたcodeSystemに起因することを識別するために、使用されるコード(A01)がさらに特定される。
指針においてHL7メッセージの種類が示される方法を説明したため、次に以下の例で示される通り、それが問い合わせにおいて出現する方法を説明する。
	<parameterList> 
: 
<careProvisionCode> 
<value code='A01' codeSystem='2.16.840.1.113883.12.3' codeSystemVersion='2.4'/> 
</careProvisionCode> 
</parameterList>


	パブリックコメントについて
	上記で見られる通り、<parameterList>要素は該当する行為（臨床データ生成源が返信するメッセージ）を完全には識別しない。これに対処するために複数の方法が検討されている：
値がテンプレートID（またはこの例において適合プロファイルID）であるコードシステムを作成し、<value>要素のコード属性におけるそれらのテンプレートIDを使用する。これが機能するハックである。
templateIdの意味を文脈に応じるようにするため、問い合わせパラメータにおいて、templateIdが、問い合わせに対して見込まれる応答がそのtemplateIdに適合するアイテム、および機能するハックであることを単純にアサートする。
上記に示される通り、問い合わせに応答するために使用される特定の適合プロファイルが帯域外に提供されるという見込みで、HL7 V2応答に対する問い合わせを残す。
HL7バージョン2オプションを使用する臨床データ生成源は、ケアマネジメントデータ問い合わせトランザクションの受信をサポートすることを要求されないため、いかなる場合においても、V2ケアマネジメント更新メッセージが帯域外設定を最初に要求することが見込まれる。


3.11.1 ユースケースの役割
[image: image19.emf]
アクタ
ケアマネージャ
役割
過去のPCC-9トランザクションにおける、または臨床データ生成源の帯域外で設定される選択基準に適合するHL7バージョン2メッセージを受信する。
アクタ
臨床データ生成源
役割
臨床データ生成源、または事前設定からの過去のPCC-9トランザクションで見られる選択基準に適合するHL7バージョン2メッセージを送信する。
3.11.2 参照規格
	HL7V2.3 
	HL7バージョン2.3メッセージング・スタンダード

	HL7V2.3.1 
	HL7バージョン2.3.1メッセージング・スタンダード

	HL7V2.4 
	HL7バージョン2.4メッセージング・スタンダード

	HL7V2.5 
	HL7バージョン2.5メッセージング・スタンダード

	HL7V2.5.1 
	HL7バージョン2.5.1メッセージング・スタンダード

	CareQuery 
	HL7ケア提供ケア記録問い合わせ(DSTU)

	MLLP 
	低通信メッセージプロトコル、リリース2


3.11.3 相互作用図
[image: image20.emf]
3.11.4 メッセージの送信
3.11.4.1 トリガイベント
示されたトリガイベントが発生する時、臨床データ生成源は、問い合わせの<respondTo>要素で示された受信者にHL7バージョン2メッセージを送信しなければならない。
3.11.4.2 メッセージの意味
メッセージの意味は、ケアマネジメントプロファイルの特定の使用に適用される指針における使用に指定されたHL7バージョン2適合プロファイルによって決定される（http://www.hl7.org/memonly/conformance/index.cfmを参照のこと）。
メッセージは、ITI TF-2:附属書C.2 HL7実装メモで説明される通り、HL7低通信プロトコル(MLLP)を使用して送信されなければならない。
3.11.4.3 見込まれる活動－臨床データ生成源
1. 特定のイベントが検知されたとき、臨床データ生成源は、通知のトリガとなるケアマネジメント問い合わせ型トランザクションの<respondTo>要素において示される受信者に対し、当該イベントに対する適切なHL7バージョン2メッセージを生成、および送信しなければならない。
2. 臨床データ生成源は、メッセージの確認応答を待たなければならない。
3. バッチで送信されたメッセージのいずれかにエラーが指摘された場合、オペレーターに警告する。
3.11.5 メッセージ確認応答
ケアマネージャは、メッセージを受信したことを示す確認応答を送信しなければならない。
3.11.5.1 トリガイベント
応答に対するトリガイベントは、送信側からの新規リアルタイム、またはバッチ応答の受信である。
3.11.5.2 メッセージの意味
HL7バージョン2オプションを実装する臨床データ生成源は、このトランザクションを使用するケアマネージャに対する活動を報告する。指針および問い合わせは、受信した問い合わせに応答するとき、使用するためにHL7バージョン2メッセージを識別する。このオプションを実装する臨床データ生成源は、適切なメッセージを送信するために設定されるだけの場合がある。
3.11.5.3 見込まれる活動－ケアマネージャ
ケアマネージャは、メッセージコンテンツを認証し、送信側に対する確認応答を返信する。
4 ネームスペースおよび用語
このセクションは、IHE PCCテクニカルフレームワークが定義または参照するネームスペースならびに識別子、および本書で定義または参照される用語を一覧する。
以下の用語は、本文書において参照される。登録用語の詳細な一覧表は、http://hl7.amg-hq.net/oid/frames.cfmで閲覧することができる。
	codeSystem
	codeSystemName
	説明

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1 
	IHE PCC Template Identifiers
	これは、すべての IHE PCCテンプレートに対するルートOIDである。PCCテンプレートの一覧表は、CDAリリース2.0コンテンツモジュールで閲覧することができる。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2 
	IHEActCode 
	以下のIHEActCode用語を参照のこと。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.3 
	IHE PCC RoleCode
	以下のIHERoleCode用語を参照のこと。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.4 
	
	IHE拡張CDAリリース2.0に使用されるネームスペースOID

	2.16.840.1.113883.10.20.1 
	CCD Root OID
	ASTM/HL7ケア記録の連続性によって使用されるルートOID

	2.16.840.1.113883.5.112 
	RouteOfAdministration
	HL7 RouteOfAdministration用語を参照のこと。

	2.16.840.1.113883.5.1063 
	SeverityObservation
	HL7 SeverityObservation用語を参照のこと。

	2.16.840.1.113883.6.1 
	LOINC
	LOINC（ロインク）

	2.16.840.1.113883.6.96 
	SNOMED-CT 
	SNOMED管理専門用語

	2.16.840.1.113883.6.103 
	ICD-9CM (診断コード)
	国際疾病分類、臨床修飾、バージョン9

	2.16.840.1.113883.6.104 
	ICD-9CM (治療コード)
	国際疾病分類、臨床修飾、バージョン9

	2.16.840.1.113883.6.26 
	MEDCIN 
	MEDICOMPシステムからの分類システム

	2.16.840.1.113883.6.88 
	RxNorm 
	RxNorm 

	2.16.840.1.113883.6.63 
	FDDC 
	First Data Bankの薬剤コード

	2.16.840.1.113883.6.12 
	C4 
	医師診療行為用語4(CPT-4)コード

	2.16.840.1.113883.6.257 
	長期ケアに対する最小データセット
	最小データセット回答リストのルートOID


4.1 　IHEフォーマットコード
以下の表は、PCCテクニカルフレームワークで指定されるIHEプロファイルが使用するフォーマットコード、テンプレートIDおよびメディアタイプを一覧しており、また参考のために、他の委員会からのその他の選定IHEプロファイルに対する同じ値も一覧している。
	プロファイル
	フォーマットコード
	メディアタイプ
	テンプレートID

	2006プロファイル

	診療サマリ(XDS-MS)
	urn:ihe:pcc:xds-ms:2007
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.3 (照会)
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.4 (退院要約) 

	2007プロファイル

	個人健康記録の交換(XPHR)
	urn:ihe:pcc:xphr:2007 
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.5 (抜粋)
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.6 (更新) 

	救急部門紹介(EDR)
	urn:ihe:pcc:edr:2007 
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.10 

	2008プロファイル

	分娩前サマリ(APS)
	urn:ihe:pcc:aps:2007 
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.11.2 

	救急科受診サマリ(EDES)
	urn:ihe:pcc:edes:2007 
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.13.1.1 (トリアージノート) 
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.13.1.2 (看護ノート) 
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.13.1.3 (総合トリアージおよび看護ノート)
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.13.1.4 (診療ノート) 

	2009プロファイル

	分娩前の記録(APR)
	urn:ihe:pcc:apr:2008 
	text/xml 
	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.16.1.1 (分娩前病歴および健康診断) 
1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.16.1.2 (分娩前臨床検査) 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.16.1.3 (分娩前の教育) 

	予防接種登録コンテンツ(IRC) 
	urn:ihe:pcc:irc:2008 
	text/xml 
	

	癌登録コンテンツ(CRC)
	urn:ihe:pcc:crc:2008 
	text/xml 
	

	ケアマネジメント(CM)
	urn:ihe:pcc:cm:2008 
	text/xml 
	

	ITIプロファイル

	スキャンした文書
	urn:ihe:iti:sd:2007 
	text/xml 
	

	基本的な患者プライバシー同意
	urn:ihe:iti:bppc:2007 
	text/xml 
	

	スキャンした基本的な患者プライバシー同意
	urn:ihe:iti:bppc-
	text/xml 
	


	文書
	sd:2007 
	

	LABプロファイル

	CDA臨床検査報告書
	urn:ihe:lab:???:2007 
	text/xml 
	


4.2 　IHEActCode用語
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CCR 
	ASTM CCR実装指針


IHEActCode用語は、HL7 ActCode用語が現在、サポートしない臨床行為の小規模な用語である。この用語に対するルートネームスペース(OID)は1.3.5.1.4.1.19376.1.5.3.2である。これらの用語は、上記に一覧されるCCRならびにCCD標準で使用される用語および概念に基づく。
	コード
	説明

	COMMENT 
	これは、別の行為に関してコメントする行為である。

	PINSTRUCT 
	これは、薬剤の使用に関して、患者に指示を与える行為である。

	FINSTRUCT 
	これは、投薬指示の実装に関して、供給業者に指示を与える行為である。

	IMMUNIZ 
	指定の用語を使用して識別される特定の薬物または薬物の類を使用する患者の予防接種の行為。この用語の使用は、識別される薬物もしくは薬物の類と共に、以下で説明されるSUBSTANCEまたはSUBSTCLASS修飾子のいずれかの使用が必要である。

	DRUG 
	指定の用語を使用して識別される特定の薬物または薬物の類で患者を治療する行為。この用語の使用は、識別される薬物もしくは薬物の類と共に、以下で説明されるSUBSTANCEまたはSUBSTCLASS修飾子のいずれかの使用が必要である。

	INTOL 
	患者が、指定の用語を使用する特定の薬物または薬物の類に何らかの形で不耐である（アレルギーなど）ことの観察。この用語の使用は、識別される薬物もしくは薬物の類と共に、以下で説明されるSUBSTANCEまたはSUBSTCLASS修飾子のいずれかの使用が必要である。

	SUBSTANCE 
	予防接種または薬剤治療行為において患者を治療するために使用される薬物を識別する修飾子。この薬物は、RxNORM、SNOMED CTなどの用語、または他の同様の用語を使用して識別されることが見込まれ、使用される薬物の成分を識別するのに明確でなければならない。

	SUBSTCLASS 
	予防接種または薬剤治療行為において患者を治療するために使用される薬物の類を識別する修飾子。この薬物の類は、NDF-RT、SNOMED CTなどの用語、または他の同様の用語を使用して識別されることが見込まれ、活動のメカニズム（β遮断薬など）、意図された効果（利尿薬、抗生物質）などによって薬物を分類するのに十分広範でなければならない。


	パブリックコメントについて
	上記のSUBSTCLASSに関し、他に何が出現する必要があるか？


4.3 　IHERoleCode用語
IHERoleCode用語は、HL7 RoleCode用語が現在、サポートしない役割コードの小規模な用語である。この用語に対するルートネームスペース(OID)は1.3.5.1.4.1.19376.1.5.3.2である。
	コード
	説明

	EMPLOYER 
	人の雇用者。

	SCHOOL 
	人が入学している学校。

	AFFILIATED 
	人が加盟している組織（ボランティア団体など）。

	PHARMACY 
	人が利用している薬局。


5　CDAリリース2.0コンテンツモジュール
このセクションは、HL7 CDAリリース2.0規格、および関連規格ならびに／または実装ガイドに基づいたコンテンツモジュールを含む。
5.1 　CDAおよびHL7バージョン3エントリコンテンツモジュール
5.2 　作者および情報提供者
CDA文書またはHL7バージョン3メッセージで作成することのできる各臨床上の記述は、1人以上の作者に起因しなければならない。これらは、臨床上の記述内で直接、あるいはXML文書またはメッセージの先祖のうち1つにおいてのいずれかの<author>要素で見られる。各臨床上の記述は、0人以上の情報提供者からの情報を含む場合がある。これらは、この場合もやはり、臨床上の記述内で直接、あるいはXML文書またはメッセージの先祖のうち1つにおいてのいずれかの<informant>要素で見られる。
5.2.1.1 <author> 
臨床上の記述は、臨床上の記述上に直接ある、あるいはその先祖のうち1つが到達することのできる、いずれかの<author>要素で記述されなければならない。
5.2.1.2 <time value=' '/> 
文書作成の時間は、<time>要素において記録されなければならない。
5.2.1.3 <assignedAuthor> -OR- <assignedEntity1> 
<id root=' ' extension=' '> 
<addr></addr> 
<telecom value=' ' use=' '> 
CDA文書において、作者に関する詳細は、<assignedAuthor>要素で条件付けられる。バージョン3メッセージにおいて、それらは<assignedEntity1>要素で条件付けられる。要素の名称が一致しなくても、その意味は同一である。作者の識別子、および住所ならびに電話番号が、<id>、<addr>および<telecom>要素内に存在しなければならない。
5.2.1.4 <assignedPerson><name></name></assignedPerson> <representedOrganization><name></name></representedOrganization> 
<author>要素が存在するとき、作者および／または組織の名称が存在しなければならない。
5.3 　ナラティブおよびコード化されたエントリのリンク
このセクションは、エントリまたはその割り当てが臨床文書のテキストに接続できるようにするリンク機構である。
5.3.1.1 規格
	RIM 
	HL7バージョン3参照情報モデル

	CDAR2 
	HL7診療文書標準リリース2.0


5.3.1.2 CDAに対する制約
ナラティブ<text>内の要素は、リンクの宛先を条件付けるためにID属性を使用する。<entry>内の要素は、この属性を使用して、フラグメントIDとしてURI参照経由でテキストにリンクされる。これは、CDAインスタンス内に関連する特定のナラティブテキストに対するコード化されたエントリにリンクし、いずれかの方向に旋回することができる。これは3つの目的にかなう：
1. ソフトウェアの開発および試験の間、診断がサポートされる。
2. 視聴用アプリケーションにおいてサポートされるマークアップを強化するためのメカニズムが提供される。
3. 2か所でコンテンツが重複する必要性が排除されることにより、共通のエラーの原因を防ぎ、実際に同一でなければならないそのコンテンツを認証するために必要とされる段階が省略される。
CDA内の各ナラティブコンテンツ要素は、ID属性を持つ場合がある。この属性は、タイプxs:IDである。これは、文書内の各IDがその文書内で固有でなければならないことを意味する。XML文書内において、タイプxs:IDの属性は文字で始まらなければならず、その後1文字以上の文字、数字、ハイフンまたは下線が続く場合がある。以下に、ID属性の使用を示す様々な例、およびそれに対する参照を挙げる：
	IDの使用
	IDに対する参照

	<tr ID='foo'> 

<td ID='bar'>Table Cell 1</td> 

<td>Table Cell 2</td> 

</tr> 
	<code> 

<originalText><reference value='#foo'></originalText> 

</code> 
<code> 

<originalText><reference value='#bar'></originalText> 

</code> 

	<list> 

<item ID='baz'>List item 1</item> 

</list> 
	<code> 

<originalText><reference value='#baz'></originalText> 

</code> 

	<paragraph ID='p-1'>A paragraph 

<content ID='c-1'>with content</content> 

</paragraph> 
	<code> 

<originalText><reference value='#p-1'></originalText> 

</code> 
<code> 

<originalText><reference value='#c-1'></originalText> 

</code> 


表5.3-1 IDの使用例
これにより、テキストは、特別なタイプのURI参照で検索できるようになり、それにはフラグメントIDのみが含まれる。このURIは、文書に対してローカル接続であるため、ハッシュマーク(#)
で始まり、参照されるIDの値がその後に続く。これらのURIのうち1つが変数名theURIに保管され、必要なテキスト値を以下のXPath式経由で求めることができる：
	string(//*[@ID=substring-after('#',$theURI)])


以下の表は、上記の例を利用してこの式の結果を示している。
	$theURI 
	戻り値

	"#bar" 
	"表セル1"

	"#foo" 
	"表セル1 表セル2" (1からTまでの間隔の割り当てであることに留意すること)

	"#p-1" 
	"コンテンツを伴うパラグラフ"

	"#c-1" 
	"コンテンツを伴う"


所有のXSLTプロセッサがスキーマ認識である場合、上記の式よりも効率的なメカニズムが要素を検索するために存在する。
ナラティブにおける臨床テキストを識別すると、HL7 CDデータタイプ（<code>など）を使用する要素がナラティブ内に見られる<originalText>に対する<reference>を含むことができる。CDAにより、<value>は<entry>要素におけるいずれのタイプにもなることができるが、それがこのプロファイルが常にそれらがxsi:type='CD'になることを制限する理由である。
次に、ID付きのアイテムが変数名theIDに保管され、それを参照するすべての<reference>要素を以下のXPath式経由で求めることができる：
	//cda:reference[@URI=concat('#',$theID)] 


5.3.1.3 HL7バージョン3メッセージに対する制約
CDAエントリと異なり、HL7バージョン3メッセージにおける構造化された記述は、関連するナラティブテキストセクションを持たない。したがって、完全なテキスト表記は、<text>要素ケア記述アクトに含まれなければならない。
5.3.1.4 重症度 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1
病状またはアレルギーは、重症度の観察の対象となる場合がある。この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の行為に含まれる。
以下の例は、病状またはアレルギーの重症度の記録を示し、以下のセクションの文脈として使用される。
5.3.1.5 規格
	PatCareStruct
	HL7ケア提供ドメイン(DSTU)

	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.1.6 仕様
	<observation classCode='COND' moodCode='EVN'> 
<entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.55'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1'/> 
<code code='SEV' displayName='Severity' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' codeSystemName='ActCode' /> 
<text><reference value='#severity-2'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<value xsi:type='CD' code='H|M|L' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1063' 
codeSystemName='ObservationValue' /> 
</observation> 
</entryRelationship> 
</observation>


この仕様は、病状とは無関係の観察として、重症度の観察を形にして表す。このモデルは様々な組織による現在進行中の取り組み（SNOMED、HL7、TermInfoなど）とは異なるため、その取り組みとは全く互換性がない。その取り組みにおいて、コード化された病状の観察における重症度を識別するために修飾子が使用される場合があり、無関係の重症度の観察はもはや必要ではない。修飾子の使用は、この仕様によって除外されることはない。ただし、異なる用語を使用するEMRシステム間の語義の相互運用性をサポートするために、この仕様は、無関係の観察においても提供される重症度情報を要求する。これは、すべてのEMRシステムが情報に平等にアクセスすることを確実にし、EMRシステムがサポートする用語を問わない。
5.3.1.6.1 <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
病状（またはアレルギー）の重症度に関し、関連記述が作成される。CDAに関し、この観察は、病状、アレルギーまたは投薬エントリにおいて発生する<entryRelationship>要素内に記録される。親<entry>は、この新規の観察の対象(typeCode='SUBJ')であり、これは通常のコンテインメントストラクチャの逆であるため、inversionInd='true'である。HL7バージョン3メッセージに関し、この関係は<sourceOf>要素で表されるが、その意味、typeCode、およびinversionIndは変わらない。
5.3.1.6.2 <observation moodCode='EVN' classCode='OBS'> 
関連記述は別のイベント(moodCode='EVN')であり、（周囲の）関連エントリ（病状またはアレルギーなど）の重症度を観察(<observation classCode='OBS'>)する。
5.3.1.6.3 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.55'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1'/> 
<templateId>要素は、この<observation>を重症度の観察として識別し、コンテンツの認証を可能にする。副作用として、CDAの読者は、重症度の観察を迅速に検索、および識別することができる。上記で示されるtemplateId要素が存在しなければならない。
5.3.1.6.4 <code code='SEV' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' 
displayName='Severity' codeSystemName='ActCode' /> 
これは、上記に一覧される<code>要素が記述する通り、重症度の観察である。この要素は必須である。codeおよびcodeSystem属性は、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.1.6.5 <text><reference value='#severity-2'/></text> 
<cobservation>要素は、<text>要素を含まなければならない。CDAに関し、<text>要素は、不明確さを避けるためにテキストを繰り返すよりも、重症度が記録されるナラティブを指摘する<reference>要素を含まなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、<text>要素は、完全なナラティブテキストを含まなければならない。
5.3.1.6.6 <statusCode code='completed'/> 
すべての重症度の観察に対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。<statusCode>要素が行為の状況を記録するために、すべての行為において必須である一方で、この文脈におけるこの要素の敏感な値のみが完了である。
5.3.1.6.7 <value xsi:type='CD' code='H|M|L' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1063' 
codeSystemName='SeverityObservation'> 
<value>要素は、重症度のレベルを含む。値がコード化されている、またはコード化されていない文字列であっても、常にCDデータタイプ(xsi:type=’CD’)を使用して表される。コード化されている場合、重症度が生命に関わるかどうかにより、高、中ならびに低の重症度を示す3つの値（H、MおよびL）を含む、HL7 SeverityObservation用語(codeSystem='2.16.840.1.113883.5.1063')が使用され、顕著な悪影響を示されるが、そうでなければ事実上、目的の状況に達する見込みはない。
5.3.2 問題状況の観察 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1 
問題またはアレルギーの観察は、問題状況の観察を参照する場合がある。この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の観察に含まれる。臨床状態の観察は、例えば、それが進行中であるか、寛解期にあるか、消散したかなど、問題またはアレルギーの現状に関する情報を記録する。以下の例は、病状またはアレルギーの臨床状態の記録を示し、以下のセクションの文脈として使用される。
5.3.2.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.2.2 仕様
	<entry> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.57'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.50'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1'/> 
<code code='33999-4' displayName='Status' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC' /> 
<text><reference value='#cstatus-2'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<value xsi:type='CE' code=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'/> 
</observation> 
</entryRelationship> 
</observation> 
</entry>


このCCDは、問題、アレルギーまたは投薬の観察からの無関係の観察として、問題状況の観察を形として表す。このモデルは様々な組織によって現在進行中の取り組み（SNOMED、HL7、TermInfoなど）とは異なるため、その取り組みとは全く互換性がない。その取り組みにおいて、コード化された病状の観察における問題状況を識別するために修飾子が使用される場合があり、無関係の臨床状態の観察はもはや必要ではない。問題の観察における修飾子の使用は、この仕様またはCCDによって除外されることはない。ただし、異なる用語を使用するEMRシステム間の語義の相互運用性をサポートするために、この仕様は、無関係の観察においても提供される問題状況の情報を要求する。これは、すべてのEMRシステムが情報に平等にアクセスすることを確実にし、EMRシステムがサポートする用語を問わない。
5.3.2.3 <entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> 
問題またはアレルギーの臨床状態に関し、関連記述が作成される。CDAに関し、この観察は、問題またはアレルギーにおいて発生する<entryRelationship>要素内に記録される。HL7バージョン3メッセージに関し、<entryRelaitonship>タグの名称は<sourceOf>であるが、typeCodeならびにinversionInd属性、およびその他の意味は同じままである。親observationは、この新規の観察の(typeCode='REFR')を参照する。
5.3.2.4 <observation moodCode='EVN' classCode='OBS'> 
関連記述は別のイベント(moodCode='EVN')であり、（周囲の）関連観察（例えば、問題またはアレルギーなど）の臨床状態を観察(<observation classCode='OBS'>)する。

5.3.2.5 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.57'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.50'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1'/> 
これらの<templateId>要素は、この<observation>を問題状況の観察として識別し、コンテンツの認証を可能にする。
5.3.2.6 <code code='33999-4' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' 
displayName='Status' codeSystemName='LOINC' /> 
これは、<code>要素が記述する通り、臨床状態の観察である。この要素が存在しなければならない。codeおよびcodeSystemは、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.2.7 <text><reference value='#cstatus-2'/></text> 
<observation>要素は、臨床状態を記述するナラティブテキストを指摘する<text>要素を含まなければならない。CDAに関し、<text>要素は、不明確さを避けるためにテキストを繰り返すよりも、ナラティブセクション（リンキング・ナラティブおよびコード化されたエントリを参照のこと）を指摘する<reference>要素を含まなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、<text>要素は、完全なナラティブテキストを含まなければならない。
5.3.2.8 <statusCode code='completed'/> 
すべての臨床状態の観察に対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。<statusCode>要素が行為の状況を記録するために、すべての行為において必須である一方で、この文脈におけるこの要素の敏感な値のみが完了である。
5.3.2.9 <value xsi:type='CE' code=' ' displayName=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'> 
<value>要素は、臨床状態を含む。常にCEデータタイプ(xsi:type=’CE’)を使用して表示される。SNOMED CTからの以下の値の集合からのコードが含まれなければならない。

	コード
	説明

	55561003 
	進行中

	73425007 
	非進行中

	90734009 
	慢性的

	7087005 
	断続的

	255227004 
	再発性

	415684004 
	除外する

	410516002 
	除外される

	413322009 
	消散


5.3.3 健康状態 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.2 
問題の観察は、健康状態の観察を参照する場合がある。この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の観察に含まれる。健康状態の観察は、患者の現在の健康状態に関する情報を記録する。以下の例は、健康状態の記録を示し、以下のセクションの文脈として使用される。
5.3.3.1 仕様
	<entry> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.57'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.51'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.2'/> 
<code code='11323-3' displayName='Health Status' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC' /> 
<text><reference value='#hstatus-2'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
</value> 
<value xsi:type='CE' code=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'/> 
</observation> 
</entryRelationship> 
</observation> 
</entry>


この仕様は、患者に関する無関係の観察として、健康状態の観察を形にして表す。
5.3.3.2 <entryRelationship typeCode='REFR'> 
患者の健康状態に関し、関連記述が作成される。CDAに関し、この観察は、観察において発生する<entryRelationship>内に記録される。親observationは、観察のエントリによって参照される(typeCode='REFR')。HL7バージョン3メッセージに関し、entryRelaitonship　tagNameはsourceOfであるが、typeCodeならびにinversionInd属性、およびその他の意味は同じままである。
5.3.3.3 <observation moodCode='EVN' classCode='OBS'> 
関連記述は別のイベント(moodCode='EVN')であり、患者の健康状態を観察(<observation classCode='OBS'>)する。
5.3.3.4 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.57'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.51'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.2'/> 
<templateId>要素は、この<observation>を健康状態の観察として識別し、コンテンツの認証を可能にする。
5.3.3.5 <code code='11323-3' 
displayName='Health Status' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' 
codeSystemName='LOINC' /> 
これは、<code>要素が記述する通り、健康状態の観察である。この要素が存在しなければならない。codeおよびcodeSystem属性は、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.3.6 <text><reference value='#hstatus-2'/></text> 
<observation>要素は、臨床状態を記述するナラティブテキストを含む<text>要素を含まなければならない。CDAに関し、<text>要素は、不明確さを避けるためにテキストを繰り返すよりも、ナラティブセクション（リンキング・ナラティブおよびコード化されたエントリを参照のこと）を指摘する<reference>要素を含まなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、<text>要素は、完全なナラティブテキストを含まなければならない。
5.3.3.7 <statusCode code='completed'/> 
すべての健康状態の観察に対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。<statusCode>要素が行為の状況を記録するために、すべての行為において必須である一方で、この文脈におけるこの要素の敏感な値のみが完了である。
5.3.3.8 <value xsi:type='CE' code=' ' displayName=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'> 
<value>要素は、臨床状態を含む。常にCEデータタイプ(xsi:type=’CE’)を使用して表示される。
	コード
	説明

	81323004 
	健在

	313386006 
	寛解期

	162467007 
	症状無し

	161901003 
	慢性疾患

	271593001 
	重病

	21134002 
	身体障害

	161045001 
	重度障害

	419099009 
	死亡


5.3.3.9 コメント 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.2 
このエントリにより、各エントリにコメントを提供することが可能になる。CDAに関し、この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の行為に含まれる。以下の例は、<entry>に対するコメントの記録を示し、以下のセクションの文脈として使用され
る。HL7バージョン3メッセージに関し、この関係は要素<sourceOf>で表されるが、typeCodeおよび意味の残りは変わらない。
病状またはアレルギーは、コメントの対象となる場合がある。
5.3.3.10 規格
	CareStruct
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.3.11 仕様
	<entry> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
  　　　□ 
<entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.40'/>  
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.2'/> 
<code code='48767-8' displayName='Annotation Comment' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' 
codeSystemName='LOINC' /> 
<text><reference value='#comment-2'/></text> 
<statusCode code='completed' /> 
<author> 
<time value=''/> 
<assignedAuthor> 
<id root='' extension=''> 
<addr></addr> 
<telecom value='' use=''> 
<assignedPerson><name></name></assignedPerson> 
<representedOrganization><name></name></representedOrganization> 
</assignedAuthor> 
</author> 
</act> 
</entryRelationship> 
□
</observation> 
</entry>


5.3.3.12 <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
この場合もやはり、病状、アレルギーまたは投薬に関し、関連記述が作成される。CDAにおいて、この観察は、病状またはアレルギーエントリの終わりに発生する<entryRelationship>要素内に記録される。親<observation>はこの新規の観察の対象(typeCode='SUBJ')であり、これは通常のコンテインメントストラクチャの逆であるため、inversionInd='true'である。HL7バージョン3メッセージに関し、relationship要素は<sourceOf>であるが、typeCodeおよびinversionInd属性は変わらないままである。
5.3.3.13 <act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
関連記述は、人のコメントの作成、または関連エントリにおける指示の条件付けの行為(classCode='ACT')を記述するイベント(moodCode='EVN')である。
5.3.3.14 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.40'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.2'/> 
これらの<templateId>要素は、この<act>をコメントとして識別し、コンテンツの認証を可能にする。
5.3.3.15 <code code='48767-8' displayName='Annotation Comment' codeSystem='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2' codeSystemName='LOINC' /> 
<code>要素は、これがコメントであることを示し、上記に示される通りに記録されなければならない。codeSystemおよびcode属性は、上記に指定される値を使用しなければならない。
5.3.3.16 <text><reference value='#comment-2'/></text> 
<text>要素は、文書のナラティブ部分におけるコメントのテキストに対する<reference>を表す方法を条件付ける。CDAに関し、これは、CDAのナラティブテキストセクションを指摘する<reference>要素として表されなければならない。コメントそのものはコード化される行為ではないため、<code>の一部としてではなく、<observation>の<text>に出現する。HL7バージョン3メッセージに関し、<text>要素は、完全なナラティブテキストを含まなければならない。
5.3.3.17 <statusCode code='completed' /> 
すべてのコメントに対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。
5.3.3.18 <author> 
コメントは、作者を持つ場合がある。
5.3.3.19 <time value=' '/> 
コメント作成の時間は、<author>要素が存在するとき、<time>要素において記録されなければならない。
5.3.3.20 <assignedAuthor> 
<id root=' ' extension=' '> 
<addr></addr> 
<telecom value=' ' use=' '>
<author>要素が存在するとき、作者の識別子、および住所ならびに電話番号が、<id>、<addr>および<telecom>要素内に存在しなければならない。
5.3.3.21 <assignedPerson><name></name></assignedPerson> <representedOrganization><name></name></representedOrganization> 
<author>要素が存在するとき、作者および／または組織の名称が存在しなければならない。
5.3.4 患者投薬指示 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3 
例として、食事と一緒に取らなければならないことを示すなど、投薬が、患者に対する追加の指示の対象となる場合がある。
この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の薬物投与または供給行為に含まれる。以下の例は、<entry>に対する患者の投薬指示の記録を示し、以下のセクションの文脈として使用される。
5.3.4.1 規格
	薬局
	HL7薬局ドメイン（基準）


5.3.4.2 仕様
	<entry> 
<substanceAdministration classCode='SBADM' moodCode='EVN'> 
            □ 
<entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
<act classCode='ACT' moodCode='INT'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.49'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3'/> 
<code code='PINSTRUCT' codeSystem='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2' 
codeSystemName='IHEActCode' /> 
<text><reference value='#comment-2'/></text> 
<statusCode code='completed' /> 
</act> 
</entryRelationship> 
□
</substanceAdministration> 
</entry>


5.3.4.3 <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
この場合もやはり、投薬または予防接種に関し、関連記述が作成される。この観察は、薬物投与または供給エントリの最後に発生する<entryRelationship>内に記録される。親<entry>はこの新規の観察の対象(typeCode='SUBJ')であり、これは通常のコンテインメントストラクチャの逆であるため、inversionInd='true'である。
5.3.4.4 <act classCode='ACT' moodCode='INT'> 
関連記述は、関連エントリが実施される方法に関するインテント(moodCode='INT')である。
5.3.4.5 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.49'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3'/> 
これらの<templateId>要素は、この<act>を投薬指示として識別し、コンテンツの認証を可能にする。副作用として、CDAの読者は、投薬の指示を迅速に検索し、識別することができる。
5.3.4.6 <code code='PINSTRUCT' codeSystem='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2' codeSystemName='IHEActCode' /> 
<code>要素は、これが患者の投薬指示である事を示す。この要素は、上記に指定されている通り、記録されなければならない。
	注記：
	これらの値は、HL7アクトボキャブラリとの調和のためにHL7に送信される。


5.3.4.7 <text><reference value='#comment-2'/></text> 
<text>要素は、コメントのテキストを示す。CDAに関し、これは、文書のナラティブ部分を指摘する<reference>要素として表されなければならない。コメントそのものはコード化される行為ではないため、<code>の一部としてではなく、<observation>の<text>に出現する。HL7バージョン3メッセージに関し、完全なテキストがここに表されなければならない。
5.3.4.8 <statusCode code='completed' /> 
すべてのコメントに対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。
5.3.5 投薬古フィルメント指示 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3.1 
例として、スペイン語でラベル付けするなど、投薬が、薬剤師に対する追加の指示の対象となる場合がある。
この構造は、CDAスキーマで定義される<entryRelationship>要素を使用し、対象の薬物投与または供給行為に含まれる。以下の数字は、<entry>に対する指示の記録の例であり、以下のセクションの文脈として使用される。
5.3.5.1 規格
	薬局
	HL7薬局ドメイン（基準）


5.3.5.2 仕様
	<entry> 
<supply classCode='SPLY' moodCode='EVN'> 
<entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
<act classCode='ACT' moodCode='INT'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.43'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3.1'/> 
<code code='FINSTRUCT' codeSystem='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2' 
codeSystemName='IHEActCode' /> 
<text><reference value='#comment-2'/></text> 
<statusCode code='completed' /> 
</act> 
</entryRelationship> 
</supply> 
</entry>


5.3.5.3 <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> 
この場合もやはり、投薬または予防接種に関し、関連記述が作成される。CDAにおいて、この観察は、薬物投与または供給エントリの終わりに発生する<entryRelationship>要素内に記録される。親<act>はこの新規の観察の対象(typeCode='SUBJ')であり、これは通常のコンテインメントストラクチャの逆であるため、inversionInd='true'である。HL7バージョン3メッセージに関し、この関係は<sourceOf>要素で表されるが、その意味、typeCode、およびinversionIndは同じままである。
5.3.5.4 <act classCode='ACT' moodCode='INT'> 
関連記述は、関連エントリが実施される方法に関するインテント(moodCode='INT')である。
5.3.5.5 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.43'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.3.1'/> 
これらの<templateId>要素は、この<act>を投薬実装指示として識別し、コンテンツの認証を可能にする。
5.3.5.6 <code code='FINSTRUCT' codeSystem='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.2' codeSystemName='IHEActCode' /> 
<code>要素は、これが投薬実装指示であることを示す。この要素は、上記に指定されている通り、記録されなければならない。
	注記：
	これらの値は、HL7アクトボキャブラリとの調和のためにHL7に送信される。


5.3.5.7 <text><reference value='#comment-2'/></text>
<text>要素は、指示のフリーテキスト表示を含む。CDAに関し、これは、文書のナラティブ部分におけるコメントのthelinkテキストに対する<reference>要素の条件付けを含まなければならない。コメントそのものはコード化される行為ではないため、<code>の一部としてではなく、
<observation>の<text>に出現する。HL7バージョン3メッセージに関し、完全なテキストがここに表されなければならない。
5.3.5.8 <statusCode code='completed' /> 
すべてのコメントに対する<statusCode>のコード属性は完了でなければならない。
5.3.6 外部参照 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4 
CDA文書は、他の文書に含まれる情報を参照する場合がある。CDAリリース2.0が<linkHtml>要素を経由してコンテンツの参照をサポートする一方で、リンクはURL経由でアクセス可能であると推定されるため、これは多くのEMRシステムに対して不十分であるが、該当しない場合が多い。外部参照にリンクするために、文書ID、および文書が存在する場所における臨床システムへのアクセスが必要となる。様々な理由により、URLを通したリンクによるものよりも、その識別によって文書を参照することが望ましい。
1. 文書の識別は変更しないが、アクセスに使用されるURLは、位置、実装またはその他の要因により異なる場合がある。
2. 識別による臨床文書の参照は、これらの参照を決定するために使用されるメカニズムの制約に固有の実装を強制せず、コンテンツに実装が中立的になることを可能にする。例として、XDS連携ドメインの文脈において、アクセス文書に使用される臨床システムは、文書が保管されるXDS登録簿、および1つ以上のXDS保存庫である。他の文脈において、臨床データ保存庫(CDR)、または文書コンテンツ管理システム(DCMS)を通してアクセスされる場合がある。これらの各々は、文書供給源に対する文書IDを決定するために、異なるメカニズムを持つ場合がある。
3. 文書の識別は、文書が公開（XDS保存庫、臨床データ保存庫、または文書コンテンツ管理システムにおいてなど）される前に認識されるが、URLは認識されない場合が多い。文書識別を使用することにより、それらの文書がURLに公開される前に、既存文書に対する参照が作成することを可能にする。文書作成プロセスの間、リンクが生成される方法にワークフロー制限を課さないため、これは文書作成者に重要である。
幸いにも、CDAリリース2.0も、以下に示される通り、エントリにおいて外部文書を参照するメカニズムを条件付ける。
5.3.6.1 仕様
	<entry> 
<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code nullFlavor='NA' /> 
<text><reference value='#study-1'/></text> 
<!-- For CDA --> 
<reference typeCode='REFR|SPRT'> 
<externalDocument classCode='DOC' moodCode='EVN'> 
<id extension='' root=''/> 
<text><reference value='http://foo..'/></text> 
</externalDocument> 
</reference> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<sourceOf typeCode='REFR|SPRT'> 
<act classCode='DOC' moodCode='EVN'> 
<id extension='' root=''/> 
<text><reference value='http://foo…'</text> 
</act> 
</sourceOf> 
--> 
</act> 
</entry>


5.3.6.2 <act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
外部参照は、過去に発生した(moodCode='EVN')<act>の文書(classCode='ACT')を参照する行為である。
5.3.6.3 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4'/> 
<templateId>要素は、この<act>を参照行為として識別し、コンテンツの認証を可能にする。副作用として、CDAの読者は、参照行為を迅速に検索し、識別することができる。templateIdは、root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.4.4'を持っていなければならない。
5.3.6.4 <id root=' ' extension=' '/> 
参照はそれ自身の行為であり、一意的に識別されなければならない。ソースEMRシステムにこの行為に対する明確な識別子がない場合、ルート属性に対してGUIDが使用される場合があり、拡張子が省略される場合がある。HL7は複数の識別子を許可しないが、このプロファイルはたった1つのみが使用されることを要求する。
5.3.6.5 <code nullFlavor='NA'/> 
参照行為は、それに関連付けられるコードを持たない。
5.3.6.6 <text><reference value='#study-1'/></text> 
外部参照が参照するナラティブテキストにこの外部参照を接続するため、<text>要素における<reference>要素の値は、この文書のCDAナラティブにおける要素に対するURIである。
5.3.6.7 <reference typeCode='SPRT|REFR'> 
<externalDocument classCode='DOC' moodCode='EVN'> 
読者に対し、サポートする文書(typeCode='SPRT')、または単純に参考資料(typeCode='REFR')のいずれかとして、外部参照が一覧される。ソースEMRシステムがこの区別をサポートしない場合、typeCodeの値はREFRでなければならない。CDAに関し、参照は、イベント(moodCode='EVN')を記録(classCode='DOC')する<externalDocument> 要素を含む<reference>要素によって示される。HL7バージョン3メッセージに関し、要素<sourceOf>で参照が示され、外部文書は<act>要素で表されるが、意味および属性は変更ないままの状態である。
5.3.6.8 <id extension=' ' root=' '/> 
文書の識別子は<id>要素において提供される。
5.3.6.9 <text><reference value=' '/></text>
オリジナル文書に対するリンクがここで提供される場合がある。これは、参照される文書を検索することのできるURLでなければならない。CDAに関し、リンクも<linkHTML>要素におけるCDAナラティブ内のナラティブに存在しなければならない。
5.3.7 内部参照 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1 
CDAおよびHL7バージョン3エントリは、以下に示される通り、同一の文書またはメッセージ内の他のエントリに含まれる情報を参照する（指摘する）場合がある。
5.3.7.1 仕様
	<entryRelationship typeCode='' inversionInd='true|false'> 
<act classCode='' moodCode=''> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
</act> 
</entryRelationship>


5.3.7.2 <entryRelationship typeCode=' ' inversionInd='true|false'> 
CDAに関し、参照される行為は、関連するentryRelationship内に出現する。タイプ(typeCode)および方向(inversionInd)属性は、参照を含むエントリコンテンツモジュールで指定される。HL7バージョン3メッセージに関し、この関係は<sourceOf>要素で示されるが、typeCodeおよび意味は変わらないままである。
5.3.7.3 <act classCode=' ' moodCode=' '> 
参照される行為は、CDA臨床上の記述の要素タイプ（act、procedure、observation、substanceAdministration、supplyなど）である可能性がある。臨床上の記述モデルとの互換性に関し、内部参照は常に<act>クラスを使用しなければならず、それが参照する行為のXML要素タイプを問わない。
5.3.7.4 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> 
<templateId>要素は、これを、このセクションで指定されるすべての規則に適合する内部参照として識別する。
5.3.7.5 <id root=' ' extension=' '/> 
この要素が存在しなければならない。rootおよびextension属性は、同一の文書の他の部分で定義される要素を識別しなければならない。
5.3.7.6 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
この要素が存在しなければならない。内部参照が<code>要素を持つ要素に対してであるとき、数値化されなければならず、それが参照する行為における<code>要素として同一の属性を持たなければならない。参照する要素が<code>要素を持たない場合、nullFlavor属性は"NA"に設定されなければならない。
5.3.8 懸念エントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1 
このイベント(moodCode='EVN')は、問題、アレルギーまたはその他の課題を懸念する行為(<act classCode='ACT')を表す。<effectiveTime>要素は、懸念の期間を記述する。懸念の対象は、関連問題（1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.2を参照のこと）、またはアレルギーおよび不耐症（1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.3を参照のこと）に関する1つ以上の観察である。懸念に関連する追加情報を持つ、追加参照を条件付けることができる。この懸念エントリにより、関連行為を分類することが可能になる。これにより、例として、経時的な観察の集合として問題の履歴を示すことが可能になる。
5.3.8.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CareStruct 
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	ClinStat 
	ClinStat HL7臨床上の記述（草案）


5.3.8.2 仕様
	<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.27'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code nullFlavor='NA'/> 
<statusCode code='active|suspended|aborted|completed'/> 
<effectiveTime> 
<low value=''/> 
<high value=''/> 
</effectiveTime> 
<!-- one or more entry relationships identifying problems of concern --> 
<entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='false'> 
: 
</entryRelationship> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<sourceOf typeCode='SUBJ' inversionInd='false'> 
: 
</sourceOf> 
--> 
<!-- optional entry relationship providing more information about the concern --> 
<entryRelationship typeCode='REFR'> 
: 
</entryRelationship> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<sourceOf typeCode='REFR' inversionInd='false'> 
: 
</sourceOf> 
--> 
</act>


5.3.8.3 <act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 

5.3.8.4 すべての懸念は、問題、アレルギー、または患者の病状に関するその他の課題を懸念するイベント(moodCode='EVN')を記録する(<act classCode='ACT'>)行為を反映する。
5.3.8.5 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.27'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
5.3.8.6 これらのテンプレートIDは、懸念コンテンツモジュールに適合するこのエントリを示す。このコンテンツモジュールは、問題行為に対するHL7 CCDテンプレートからの制約を継承するため、そのテンプレートIDも含む。
5.3.8.7 <id root=' ' extension=' '/> 
5.3.8.8 この要求された要素は懸念を識別する。
5.3.8.9 <code nullFlavor='NA'/> 
5.3.8.10 コードは、懸念行為に適用されないため、上記に示される通りに記録されなければならない。
5.3.8.11 <statusCode code='active|suspended|aborted|completed'/> 
懸念に関連付けられるstatusCodeは、以下の値のうちの1つでなければならない：
	値
	説明

	進行中
	いまだ、監視されている懸念。

	保留
	進行中であるが、様子を見ている懸念。例として、この値は寛解期間の後、ただし懸念が解消されたということが推測される前に、患者の問題の懸念を保留するために使用される場合がある。

	中断
	積極的に監視されていない懸念だが、問題が解決されたということ以外の理由による。この値は、患者が医師の忠告に対してケアから離れた後に、中断されたとして懸念を印付けるために使用される場合がある。

	完了
	問題、アレルギーまたは医療上の状態が解消され、履歴の目的以外で懸念を監視する必要がない。

	注記：
	「進行中」状態の懸念は、進行中の臨床活動が見込まれるものを表し、他の状態においては活動が見込まれない。保留および中断状態の具体的な使用は、実装に委ねられる。


5.3.8.12 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
<effectiveTime>要素は、懸念が進行中であった間の開始時間および終了時間を記録する。<low>要素が存在しなければならない。完了または中断状態における懸念に対し、<high>要素が存在しなければならず、そうでなければ存在してはならない。
5.3.8.13 <!-- 1..* entry relationships identifying problems of concern --> <entryRelationship type='SUBJ' inversionInd='false'> 
各懸念は、1つ以上の関連問題またはアレルギーに関してである。このエントリは、セクション問題エントリまたはアレルギーおよび不耐症の仕様に適合する1つ以上の問題またはアレルギーエントリを含まなければならない。これは、1つの懸念として一連の関連観察を分類することのできる方法である。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。typeCodeは、HL7バージョン3およびCDAの両方に対して、‘SUBJ’でなければならない。HL7バージョン3はさらに、inversionIndが‘false’でなければならないことを要求する。
	注記：
	アレルギーおよび不耐症のエントリは、問題エントリの改良である。


5.3.8.14 <!-- 0..n optional entry relationship providing more information 
about the concern --> 
<entryRelationship type='REFR' inversionInd='false'> 
各懸念は、0以上の関連参照を持つ場合がある。これらは、かかる関連訪問などの関連記述を表すために使用される場合がある。これは、有効なCDAの臨床上の記述である場合があり、IHEエントリテンプレートでなければならない。CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<subjectOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは’false’でなければならない。
5.3.9 問題要因エントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.2
このエントリは懸念エントリの分化であり、懸念の対象は問題に注目する。以下の例で灰色で示される要素は、懸念エントリで説明される。
5.3.9.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CareStruct 
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	ClinStat 
	HL7臨床上の記述パターン（草案）


5.3.9.2 親テンプレート
このテンプレートの親は懸念エントリである。このテンプレートは、ASTM/HL7ケア記録の連続性テンプレートと互換性がある：2.16.840.1.113883.10.20.1.27
5.3.9.3 仕様
	<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.27'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.2'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code nullFlavor='NA'/> 
<statusCode code='active|suspended|aborted|completed'/> 
<effectiveTime> 
<low value=' '/> 
<high value=' '/> 
</effectiveTime> 
<!-- 1..* entry relationships identifying problems of concern --> 
<entryRelationship type='SUBJ'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'/> 
<templateID root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'> 
: 
</observation> 
</entryRelationship> 
<!-- optional entry relationship providing more information about the concern --> 
<entryRelationship type='REFR'> 
</entryRelationship> 
</act>


5.3.9.4 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.2'/> 
このエントリはテンプレートID、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.2,を持ち、懸念エントリのサブタイプであるため、テンプレートID、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1でその仕様に適合しなければならない。これらの要素は必須であり、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.9.5 <!-- 1..* entry relationships identifying problems of concern --> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateID root=' 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
… 
</observation> 
<entryRelationship type='SUBJ'> 
このエントリは、問題エントリテンプレート、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5に適合する1つ以上の問題エントリを含まなければならない。CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<subjectOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは‘false’でなければならない。
5.3.9.6 アレルギーと不耐症の要因 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.3 
このエントリは懸念エントリの分化であり、懸念の対象はアレルギーまたは不耐症に注目する。以下の例で灰色で示される要素は、そのエントリで説明される。
5.3.9.7　規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CareStruct 
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	ClinStat 
	HL7臨床上の記述パターン（草案）


5.3.9.8 親テンプレート
このテンプレートの親は懸念エントリである。このテンプレートは、ASTM/HL7ケア記録の連続性テンプレートと互換性がある：2.16.840.1.113883.10.20.1.27
5.3.9.9 仕様
	<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.27'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.3'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code nullFlavor='NA'/> 
<statusCode code='active|suspended|aborted|completed'/> 
<effectiveTime> 
<low value=' '/> 
<high value=' '/> 
</effectiveTime> 
<!-- 1..* entry relationships identifying allergies of concern --> 
<entryRelationship type='SUBJ'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6'/> 
: 
</observation>  
</entryRelationship> 
<!-- optional entry relationship providing more information about the concern --> 
<entryRelationship type='REFR'> 
</entryRelationship> 
</act>


5.3.9.10 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.27'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.1'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.3'/> 
このエントリはテンプレートID、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.3,を持ち、懸念エントリのサブタイプであるため、懸念エントリの規則に適合しなければならない。これらの要素は必須であり、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.9.11 <!-- 1..* entry relationships identifying allergies of concern --> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6'/> 
:
 </observation> 
<entryRelationship type='SUBJ'> 
このエントリは、アレルギーおよび不耐症エントリに適合する1つ以上のアレルギーまたは不耐症エントリを含まなければならない。CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは‘false’でなければならない。
5.3.10 問題のエントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5 
このセクションは、テクニカルフレームワークの他の場所で定義されるリンキング、重症度、臨床状態およびコメントコンテンツ仕様を利用する。HL7 RIM用語において、問題、不快感、症状、所見、診断、または患者の機能的制約に関する観察は、その問題の観察(<observation classCode='OBS'>)のイベント(moodCode='EVN')である。観察の<value>は、かかる物事を表す管理用語に由来する。<observation>内に含まれる<code>は、別の管理用語からの決定方法を記述する。以下の図に例を挙げる。
5.3.10.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CareStruct 
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	ClinStat 
	HL7臨床上の記述パターン（草案）


5.3.10.2 親テンプレート
このテンプレートは、ASTM/HL7ケア記録の連続性テンプレートと互換性がある：2.16.840.1.113883.10.20.1.28
5.3.10.3 仕様
	<observation classCode='OBS' moodCode='EVN' negationInd=' false|true '> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.28'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'/> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
<value xsi:type='CD' code=' ' 
codeSystem=' ' displayName=' ' codeSystemName=' '> 
<originalText><reference value=' '/></originalText> 
</value> 
< 
<!-- zero or one <entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> elements 
identifying the health status of concern --> 
<!-- zero or one <entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> elements 
containing clinical status --> 
<!-- zero to many <entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='true'> elements 
containing comments --> 
</observation>


5.3.10.4 <observation classCode='OBS' moodCode='EVN' 
negationInd='false|true'> 
問題を報告するための基本的なパターンはCDA <observation>要素を使用し、これが問題の観察であることを表すためにclassCode='OBS'を、これが実際に実施される観察であることを表すためにmoodCode='EVN'を設定する。trueである場合、negationInd属性は、示される問題が発生しなかったと観察されたことを指定する（これは、観察されなかったということとは僅かに異なるが重要なことである）。negationIndの値は通常、trueに設定されてはならない。代わりに、「水ぼうそうの病歴なし」と記録するために、明確にそれを示すコード化された値が使用される。ただし、特に事前に調整された否定を提供しない管理用語を使用する場合、または否定を事後に調整されたコード化された専門用語で記録することができない場合、この方法で問題を記録することが常に可能であるとは限らない。
5.3.10.5 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.28'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
これらの<templateId>要素は、IHEおよびCCD仕様の両方に基づいて、この<observation>を問題として識別する。上記に示される通り、これが含まれなければならない。
5.3.10.6 <id root=' ' extension=' '/> 
記録される特定の観察は、目的を記録するために条件付けられなければならない識別子(<id>)を持たなければならない。ソースEMRが内在的な識別子を提供しない、あるいは提供できない場合、拡張子なしでGUIDがrootとして条件付けられなければならない（<id root='CE1215CD-69EC-4C7B-805F-569233C5E159'/>など）。CDAは、条件付けられる2つ以上の識別子要素を許可するが、このプロファイルは1つのみが使用されることを要求する。
5.3.10.7 <code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'> 
<code>は、問題を確定するプロセスを記述する。値を決定するプロセスが臨床医に重要であるため（例、症状よりも診断の方が詳細な記述である）、code要素が使用されなければならない。問題を記述するために推奨される用語が、以下の表に示されている。このコンテンツモジュールのサブクラスは、他の用語を指定する場合がある。以下のリストが使用されるとき、codeSystemは'2.16.840.1.113883.6.96'、codeSystemNameはSNOMED CTである。
	コード
	説明

	64572001 
	病状

	418799008 
	症状

	404684003 
	所見

	409586006 
	不快感

	248536006 
	機能的制約

	55607006 
	問題

	282291009 
	診断


5.3.10.8 <statusCode code='completed'/> 
臨床文書は通常、他の状態にある観察ではなく、完了したそれらの病状観察イベントのみを記録する。したがって、<statusCode>は常にcode='completed'を持つ。
5.3.10.9 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
この<observation>の<effectiveTime>は、<observation>がtureであると認識される時間間隔である。<low>および<high>の値は、認識と同様に正確ではないが、可能な限り正確でなければならない。CDAは、この時間間隔を記録するために複数のメカニズムを可能にするが（lowとhigh、lowとwidth、highとwidth、またはcenter pointとwidthなど）、low／high形式のみを使用する診療サマリは制約されている。<low>値は、病状が存在していたことが認識される初期ポイントである。<high>値は、存在するとき、観察がもはやtrueであると認識されなかった時間を示す。したがって、<high>値が指定される場合、観察がそれ以降見られなかったと推測され、それは問題の解決日を表す。同様に、<low>値は、問題の発病を表すように思われる。<low>および<high>値は、trueの発病および消散（それぞれの）時間の近似値のみを表す場合があるため、これらの記述が正確である必要はない。例として、<low>値以前に発病したが、その時間以前に病状が存在したかどうかを判別するために、その時間より前に観察が可能ではなかった場合がある可能性がある。<low>値が通常、存在しなければならない。患者は、水ぼうそうを患っていたことを報告することはできるかもしれないが、時期がわからない場合のような例外もある。この場合、
<effectiveTime>要素は’UNK’に設定されるnullFlavor属性で<low>要素を持たなければならない。<high>値は、観察が、変化がありそうもない患者の状態に関してである場合（不治の病という診断など）、存在する必要がない。
5.3.10.10  <confidentialityCode code=' '/> 
CDAは、病状に、観察に対する<confidentialtyCode>を指定することを可能にするが、実際は、患者の機密情報を保護するために施設にわたって、この情報の一貫した使用を強制する方法はない。したがって、この要素は送信されないことが推奨される。対処される必要のある機密保持の問題がある場合、他のメカニズムは連携ドメイン内でまとまらなければならない。
5.3.10.11  <uncertaintyCode code=' '/> 
CDAにより、病状が<uncertaintyCode>で指定されることが可能になる。かかる病状も、可能性のある病状（耳感染の可能性など）として記録することができる。この要素の最善の使用方法に関して最新の合意はない；したがって、この要素は送信されないことが推奨される。
5.3.10.12 <value xsi:type='CD' code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' ' displayName=' '> 
<value>は発見された病状である。この要素は必須である。値はコード化された、またはコード化されていない文字列である場合があるが、タイプは常にコード化された値である(xsi:type=’CD’)。コード化されている場合、codeおよびcodeSystem属性が存在しなければならない。codeSystemは、問題、不快感、症状、所見、診断もしくは機能的制約を説明するICD-9、SNOMED-CTまたはMEDCINなどの管理用語を参照しなければならない。以下の表は、codeSystemNameと、codeSystem属性に対する許容値の不完全な一覧表である。
	CodeSystem
	codeSystemName 
	説明

	2.16.840.1.113883.6.96 
	SNOMED-CT 
	SNOMED管理専門用語

	2.16.840.1.113883.6.103 
	ICD-9CM (診断) 
	国際疾病分類、臨床修飾、バージョン9

	2.16.840.1.113883.6.26 
	MEDCIN 
	MEDICOMPシステムからの分類システム


codeSystemに関連付けられるcodeSystemName、およびcodeに対するdisplayNameが、診断ならびに人に読みやすくする目的でも条件付けられることが推奨されるが、これはこのプロファイルによって要求されない。
コード化されていない場合、xsi:type='CD'以外のすべての属性が不在でなければならない。
5.3.10.13  <originalText><reference value=' '/></originalText> 

<value>は、コード化された値をナラティブテキストにリンクするために、<originalText>に対する<reference>を含む。<reference>は、値属性にURIを含む。このURIは、記述されている文書における問題のフリーテキスト記述を示す。
5.3.10.14 <!-- zero or one <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'> elements containing severity --> 
任意の<entryRelationship>要素が存在する場合があり、問題の重症度を示す。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、重症度エントリテンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1)に適合する重症度観察を含まなければならない。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<subjectOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは’true’でなければならない。
5.3.10.15  <!-- zero or one <entryRelationship typeCode='REFR' 
inversionInd='false'> elements containing clinical status --> 
消散、寛解期、進行中など、問題の臨床状態を示す、任意の<entryRelationship>が存在する場合がある。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、問題状態の観察テンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1)に適合する臨床状態の観察を含まなければならない。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘REFR’でなければならず、inversionIndは‘false’でなければならない。
5.3.10.16  <!-- zero or one <entryRelationship typeCode='REFR' 
inversionInd='false'> elements identifying the health status of concern --> 
消散、寛解期、進行中など、患者の健康状態を参照する任意の<entryRelationship>が存在する場合がある。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、健康状態の観察テンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1)に適合する臨床状態の観察を含まなければならない。typeCodeは‘REFR’でなければならず、inversionIndは‘false’でなければならない。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。
5.3.10.17  <!-- zero to many <entryRelationship typeCode='SUBJ' 
inversionInd='true'> element containing comments --> 
1つ以上の任意の<entryRelationship>要素が存在する場合があり、病状に対する追加のコメント（注釈）を条件付ける。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、コメントエントリテンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.2)に適合するコメント観察を含まなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは‘true’でなければならない。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。
5.3.11 アレルギーと不耐症 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6 
アレルギーおよび不耐症は特別な種類の問題であるため、CDA <observation>要素にclassCode='OBS'で記録される。それらは、以下に記載される例外を伴い、問題のエントリと同じパターンにしたがう。
5.3.11.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性

	CareStruct 
	HL7ケア提供ケア構造(DSTU)

	ClinStat 
	HL7臨床上の記述パターン（草案）


5.3.11.2 仕様
	<observation classCode='OBS' moodCode='EVN' negationInd='false'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.18'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code 
code='ALG|OINT|DALG|EALG|FALG|DINT|EINT|FINT|DNAINT|ENAINT|FNAINT' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' 
codeSystemName='ObservationIntoleranceType'/> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime> 
<low value=' '/> 
<high value=' '/> 
</effectiveTime> 
<value xsi:type='CD' code=' ' codeSystem=' ' displayName=' ' codeSystemName=' '/> 
<participant typeCode='CSM'> 
<participantRole classCode='MANU'> 
<playingEntity classCode='MMAT'> 
<code code=' ' codeSystem=' '> 
<originalText><reference value='#substance'/></orginalText> 
</code> 
<name></name> 
</playingEntity> 
</participantRole> 
</participant> 
<!-- zero to many <entryRelationship> elements containing reactions --> 
<!-- zero or one <entryRelationship> elements containing severity --> 
<!-- zero or one <entryRelationship> elements containing clinical status --> 
<!-- zero to many <entryRelationship> elements containing comments -->
</observation>


5.3.11.3 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6'/> 
このエントリはテンプレートID、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.6,を持ち、問題エントリのサブタイプであるため、問題エントリの規則に適合しなければならず、テンプレートID、1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5.5を持つ。これらの要素は必須であり、上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.11.4 <code code='ALG|OINT|DINT|EINT|FINT|DALG|EALG|FALG|DNAINT|ENAINT|FNAINT' displayName=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' codeSystemName='ObservationIntoleranceType'/> 
<code>要素は、薬剤、食物または環境要因に対して観察されるアレルギーの種類、およびそれがアレルギー性もしくは非アレルギー性の不耐症なのか、未知の類の不耐症（アレルギーか不耐症なのかわからない）なのかを表す。アレルギーエントリの<code>要素が条件付けられなければならず、codeおよびcodeSystem属性が存在しなければならない。上記の例は、HL7 ObservationIntoleranceType用語ドメインを使用し、適当な観察コードを条件付けない。SNOMED-CTまたはMEDCINなどのその他の用語が使用される場合がある。displayNameおよびcodeSystemName属性が存在しなければならない。
5.3.11.5 <value xsi:type='CD' code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' ' displayName=' '> 
<value>は、アレルギーまたは副作用の記述である。値はコード化された、またはコード化されていない文字列である場合があるが、タイプは常にコード化された値である(xsi:type=‘CD’)。コード化されている場合、codeおよびcodeSystem属性が存在しなければならない。codingSystemは、アレルギーおよび副作用を記述する管理用語を参照しなければならない。上記の表5.4 12を参照すること。コード化されていない場合、xsi:type='CD'以外のすべての属性が不在でなければならない。アレルギーか不耐症かが認識されない場合があるが、その場合はその事実が適切に記録されなければならない。これは、患者が、未知の薬物にアレルギー反応を経験した場合に起こる可能性がある。
5.3.11.6 <participant typeCode='CSM'> 
<participantRole classCode='MANU'> 
<playingEntity classCode='MMAT'> 
アレルギーまたは不耐症を発生させる薬物は、<participant>要素で指定される場合がある。
5.3.11.7 <code code=' ' codeSystem=' '> 
<originalText><reference value=' '/></originalText> 
</code> 
<code>要素が存在しなければならない。アレルギーまたは不耐症を発生させる薬物のコードを示すために、codeおよびcodeSystem属性が含まれる場合がある。薬物に名前が挙げられる場合、ナラティブの<originalText>に対する<reference>が含まれなければならない。
5.3.11.8 <!-- zero to many <entryRelationship> elements containing reactions --> 
アレルギーエントリは、以下に示される通り、アレルギーまたは不耐症の徴候である反応を記録することができる。
	<entryRelationship typeCode='MFST'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.6.1'/> 
<!-- a problem entry --> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.54'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
</observation> 
</entryRelationship>


5.3.11.9 <entryRelationship typeCode='MFST'> 
これは、報告されたアレルギーまたは不耐症の徴候(typeCode='MFST')を示す関連エントリ(<entryRelationship>)である。これらは、アレルギーまたは不耐症に対する反応として発生するかもしれない、あるいは過去に発生したことのあるイベントである。
5.3.11.10 <observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.54'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.5'/> 
</observation> 
このエントリ関係を含むエントリは、アレルギーの徴候であるある種の問題である。問題エントリ構造を使用し、この問題が反応であることを示す追加テンプレートID (2.16.840.1.113883.10.20.1.54)で記録される。
5.3.11.11 <!-- zero or one <entryRelationship typeCode='SUBJ' 
inversionInd='true'> elements containing severity --> 
任意の<entryRelationship>要素が存在する場合があり、問題の重症度を示す。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、重症度エントリテンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1)に適合する重症度観察を含まなければならない。CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは‘true’でなければならない。
5.3.11.12 <!-- zero or one <entryRelationship typeCode='REFR' 
inversionInd='false'> elements containing clinical status --> 
消散、寛解期、進行中など、アレルギーの臨床状態を示す、任意の<entryRelationship>が存在する場合がある。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、問題状態の観察テンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.1.1)に適合する臨床状態の観察を含まなければならない。typeCodeは‘REFR’でなければならず、inversionIndは‘false’でなければならない。CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。
5.3.11.13 <!-- zero to many <entryRelationship typeCode='SUBJ' 
inversionInd='true'> element containing comments --> 
1つ以上の任意の<entryRelationship>要素が存在する場合があり、アレルギーに対する追加のコメント（注釈）を条件付ける。存在するとき、この<entryRelationship>要素は、コメントエントリテンプレート(1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.2)に適合するエントリを含まなければならない。typeCodeは‘SUBJ’でなければならず、inversionIndは‘true’でなければならない。
CDAに関し、これは<entryRelationship>要素で表されなければならない。HL7バージョン3メッセージに関し、これは、<sourceOf>要素として表されなければならない。
5.3.12 投薬 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7
このコンテンツモジュールは、投薬の全体構造を記述する。すべての投薬行為は、このコンテンツモジュールに由来する。
5.3.12.1 規格
	薬局
	HL7薬局ドメイン（基準）

	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.12.2 仕様
	<substanceAdministration classCode='SBADM' moodCode='INT|EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.24'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7'/> 
<templateId root=''/> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='' codeSystem='' displayName='' codeSystemName=''/> 
<text><reference value='#med-1'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime xsi:type='IVL_TS'> 
<low value=''/> 
<high value=''/> 
</effectiveTime> 
<effectiveTime operator='A' xsi:type='TS|PIVL_TS|EIVL_TS|PIVL_PPD_TS|SXPR_TS'> 
: 
</effectiveTime> 
<routeCode code='' codeSystem='' displayName='' codeSystemName=''> 
<doseQuantity value='' unit=''/> 
<approachSiteCode code='' codeSystem='' displayName='' codeSystemName=''> 
<rateQuantity value='' unit=''/> 
<consumable> 
: 
. 
</consumable> 
<!-- 0..* entries describing the components --> 
<entryRelationship typeCode='COMP' > 
<sequenceNumber value=''/> 
</entryRelationship> 
<!-- An optional entry relationship that indicates the the reason for use --> 
<entryRelationship typeCode='RSON'> 
<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
</act> 
</entryRelationship> 
<!-- An optional entry relationship that provides prescription activity --> 
<entryRelationship typeCode='REFR'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
: 
. 
</entryRelationship> 
<precondition> 
<criterion> 
<text><reference value=''></text> 
</criterion> 
</precondition> 
</substanceAdministation>


このセクションは、リンキング、重症度および指示エントリを利用する。様々な方法で投薬が処方されるため、投薬は恐らく、形にして表すには最も難しいデータ要素である。
このプロファイルは、診療サマリにおいて生成できることが重要であるため、以下の投薬の関連フィールドを識別する。以下の表は、これらのフィールドを識別および説明し、それらを送信することが要求されるかどうかに関する制約を示す。フィールドは、CDA XMLコンテンツに出現する順序で一覧されている。
5.3.12.2.1 投薬フィールド
	フィールド
	Opt. 
	CDAタグ
	説明

	開始および停止日
	R2 
	<effectiveTime> 
	投薬計画を開始し、終了が見込まれる日付（可能であれば時間）。<effectiveTime>の1番目の構成要素は、<substanceAdministration>が発生する下限および上限をコード化し、開始時間は下限から判断される。投薬が停止されることが認識されている場合は、高値が存在しなければならないが、ヌルのフレーバーとして表現されること（未知など）。

	頻度
	R2 
	<effectiveTime> 
	頻度は、投薬される頻度を示す。1日当たりの回数で表現される場合が多いが、食前／後1時間、あるいは午前または午後などの情報も含む場合がある。2番目の<effectiveTime>要素は頻度をコード化する。分割投薬または減薬が利用される場合、これらは下位<substanceAdministration>要素で見られる場合がある。

	投与法
	R2 
	<routeCode> 
	投与法はコード化された値であり、患者が薬物を受ける方法（口から、静脈内投与、局所的になど）を示す。

	投与量
	R2 
	<doseQuantity> 
	与えられる薬物の量。これは、グラム、ミリグラムなど既知の、かつ測定可能な単位においてでなければならない。強度が関係する投薬に関し、「投与」単位（錠剤または個数など）で測定される場合がある。この場合、投与単位の個数が指定され、総数は指定されない。範囲である場合がある。

	部位
	O 
	<approachSiteCode> 
	投薬される部位で、通常はIVまたは局所用薬剤が使用される。

	速さ
	R2 
	<rateQuantity> 
	この速さは、経時的に、患者に薬剤が投与される速さ（5リットル／1時間など）の測定であり、IV薬剤が使用される場合が多い。

	製品
	R 
	<consumable> <name> </consumable> 
	薬物または製品の名称。これは、提供者が薬物の種類を識別するために十分でなければならない。商標名または一般名である場合がある。この情報は、すべての薬物エントリにおいて要求される。薬物の名称が未知である場合、種類、目的またはその他の説明が提供される場合がある。名称は、包装、強度または投与情報を含んではならない。注記：CDAスキーマの制限のため、名称をナラティブテキストに対する明確にリンクする方法はない。

	強度
	R2 
	<consumable> <code> <originalText/> </code> </consumable> 
	薬物の名称および強度。この情報は、薬物にのみ関連しており、薬剤の投与量は、患者が受ける薬物の量を示すのに十分である場合が多い。例として、薬剤であるパーコセットは様々な強度で販売されており、1つの錠剤を服用するのに2つの異なる投薬量が示されている。もう1つの例は点眼薬であり、薬物は特定の強度の溶液の中にあり、投与量は点眼の数である。消耗品における<code>要素が参照するoriginalTextは、ナラティブテキストにおける薬物の名称および強度を参照しなければならない。注記：CDAスキーマの制限のため、個別に強度を記録する方法はない。

	コード
	R2 
	<consumable> <code/> 
	RxNorm、First DataBankなど管理用語から製品を記述するコード。


	
	
	</consumable>
	

	指示
	R2 
	<entryRelationship> 
	追加の関連情報をサポートするためにフリーテキストのコメントを記載する、あるいは専門的な服用指示を扱う場所。例として、「食物と一緒に服用」または減薬など。

	適用
	O 
	<entryRelationship> 
	薬物を処方する理由に関する支援臨床情報へのリンク（関連する診断へのリンクなど）。


5.3.12.2.2 <substanceAdministration classCode='SBADM' 
moodCode='INT|EVN'> 
一般的なモデルは、<substanceAdministration>インテント(moodCode='INT')における各々の処方された薬物を記録することである。患者から報告された、あるいは（処方される代わりに）投与された薬物は、同一の要素に記録されるが、これが現在、イベントである(moodCode='EVN')ことを除く。<substanceAdministration>要素は、特例を扱うために関連する構成要素エントリに下位<substanceAdministration>要素を含む場合がある（以下の特例に関するセクションを参照のこと）。これらの特例は、分割投薬、減薬または条件付き投与、あるいは複合投薬を含む。これらの特例を扱う下位<substanceAdministration>要素の使用は任意である。トップレベルの<substanceAdministration>要素におけるフリーテキストと同一の情報を提供するために、これらの特例においてコメントフィールドが常に使用されなければならない。説明される必要のある投薬に関し、様々な特例がある。これらは以下で説明される。これらの特例のほとんどは、経時的な投薬量または頻度の変更、あるいは任意の測定に基づく変更に関与する。投薬量が変更されるとき、それぞれの異なる投薬量に対し、追加エントリが要求される。最後の特例は複合投薬を扱う。
5.3.12.2.3 通常の投与量 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.1 
このテンプレートIDは、特殊な処理を要求しない投薬を識別するために使用される。親テンプレートは1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7である。このテンプレートIDを使用する投薬は、下位<substanceAdministation>行為を使用してはならない。
5.3.12.2.4 減薬 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.8 
このテンプレートIDは、減薬を扱うために特殊な処理を要求する投薬イベントを識別するために使用される。親テンプレートは1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7である。投薬の突然中止が否定的な結果を持つことができる場合、特定の投薬に対して減薬が使用される場合が多い。投薬頻度、投薬量、またはその両方を調整することにより、減薬が行われる場合がある。
投薬頻度が調整されるだけの場合（3日間はプレドニゾン5mg b.i.d.、その後3日間は1日5mg、その後は5mgを2日に1回など）、1つのみの投薬エントリが必要であり、複数の頻度仕様は<effectiveTime>要素に記録される。投与量が変化する場合（3日間はプレドニゾン1日15mg、その後3日間は1日10mg、その後3日間は1日5mgなど）、下位の投薬エントリはそれぞれ個別の投薬に対して作成されなければならない。
5.3.12.2.5 分割投薬 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.9
このテンプレートIDは、分割投薬を扱うために特殊な処理を要求する投薬イベントを識別するために使用される。親テンプレートは1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7である。異なる投薬量が異なる時間に投与されるとき（1日のうちで異なる時間、または異なる日など）、分割投薬が使用される場合が多い。これは、1日のうちで異なる時間において異なる代謝速度を考慮するため、あるいは単純に薬品包装の不備（クマディンは2.25mgの用量で処方されないため、クマディンを偶数日に2mg、奇数日に2.5mgという指示が使用される）に対処するためである場合がある。
この場合、それぞれ個別の投薬量に対し、下位<substanceAdministration>エントリが要求される。
5.3.12.2.6 条件付き投与 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.10 
このテンプレートIDは、条件付き投与を扱うために特殊な処理を要求する投薬を識別するために使用される。親テンプレートは1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7である。投与量が測定に基づいて異なるとき（血糖値に基づくインスリンのスライディングスケール法など）、条件付き投与が頻繁に使用される場合が多い。この場合、それぞれ異なる投薬量に対し、下位<substanceAdministration>エントリが要求され、病状が記録されなければならない。
5.3.12.2.7 複合投薬 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.11 
このテンプレートIDは、複合投薬を扱うために特殊な処理を要求する投薬を識別するために使用される。親テンプレートは1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7である。複合投薬は、2つ以上の他の投薬で構成される。これらは、アセトアミノフェンとオキシコドンの事前に定義された割合の合剤であるパーコセットのようにあらかじめ包装されているもの、あるいはGIカクテルのように薬剤師が調合したものである場合がある。
あらかじめ包装された合剤の場合、合剤の製品名、およびひとつの<substanceAdministation>エントリにおいてその強度表示を提供するのに十分である。投与量の情報は、投薬の数として記録されなければならない。
後者の調合剤の場合、製品名として（「GIカクテル」など）、<substanceAdministration>エントリにおいて、調合物の説明が条件付けられなければならない。そのエントリは必須ではないが、その直下に調合物の成分を記録するために含まれる下位<substanceAdministration>エントリを持つ場合がある。
5.3.12.3 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.24'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7' /> 
すべての投薬エントリは、それらが投薬行為であることを示すために上記で指定される<templateId>要素を使用する。この要素は必須である。さらに、投薬エントリはそれ自身をさらに識別し、次のセクションに詳細されるテンプレートIDのうち1つを使用しなければならない。
5.3.12.4 <templateId root=' ' /> 
<templateId>要素は、この<entry>を投薬イベントの特定のタイプとして識別し、コンテンツの認証を可能にする。副作用として、CDAの読者は、投薬イベントを迅速に検索、および識別することができる。templateIdは、ルート属性に関し、以下の表における値のうち1つを使用しなければならない。
	ルート
	説明

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.1 
	下位<substanceAdministration>行為を含まない可能性のある「正常」<substanceAdministration>行為。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.8 
	下位<substanceAdministration>行為における減薬情報を記録する<substanceAdministration> 行為。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.9 
	下位<substanceAdministration>行為における分割投薬情報を記録する<substanceAdministration> 行為。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.10 
	下位<substanceAdministration>行為における条件付き投与情報を記録する<substanceAdministration> 行為。

	1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.11 
	下位<substanceAdministration>行為における合剤の成分情報を記録する<substanceAdministration> 行為。


5.3.12.5 <id root=' ' extension=' '/> 
トップレベルの<substanceAdministration>要素は一意的に識別されなければならない。ソースEMRシステムにおけるこの観察に対する明確な識別子がない場合、ルート属性に対してGUIDが使用される場合があり、拡張子が省略される場合がある。HL7は複数の識別子を許可するが、このプロファイルは1つのみが使用されることを要求する。下位<substanceAdministration>要素は一意的に識別される場合があるが、必要ではない。
5.3.12.6 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '> 
ここで、薬物をコード化しないこと。この<code>要素は、投薬されている、あるいは処方されている薬物ではなく、<substanceAdminstration>行為を記述するコードを提供するために使用される。これは、CPT-4に見られるもの（および頻繁に請求に使用される）のような治療コードである場合がある、あるいは静脈注射のような投薬方法を記述する場合がある。この要素は任意である。
5.3.12.7 <text><reference value=' '/></text> 
<reference>要素の値属性にあるURIは、薬物を説明する全文を含むナラティブコンテンツにおける要素を示す。CDA文書において、<reference>要素の値属性にあるURIは、薬物を説明する全文を含むナラティブコンテンツにおける要素を示す。HL7メッセージにおいて、テキスト要素のコンテンツは、薬物を説明する全文を含まなければならない。
5.3.12.8 <statusCode code='completed'/> 
すべての<substanceAdministration>要素の状態は「完了」されていなければならない。行為が発生した、あるいは要求または指示がされた。
5.3.12.9 <effectiveTime xsi:type='IVL_TS'>
1つ目の<effectiveTime>要素は、薬物の投薬計画の開始時間および終了時間をコード化する。これは時間間隔(xsi:type='IVL_TS')であり、示される通りに指定されなければならない。これは、このプロファイルがCDAリリース2.0に設定する追加の制約であり、EMRシステム間における開始／停止時間および頻度情報の交換を簡素化する。
5.3.12.10 <low value=' '/><high value=' '/> 
1つ目の<effectiveTime>要素の<low>および<high>値は、投薬の開始および終了時間を表す。<low>値は開始時間を表し、<high>値は終了時間を表す。<low>または<high>値のいずれかが未知である場合、これは、UNKに対しnullFlavor属性を設定することにより記録されなければならない。<high>値は、処方箋または指示に記載される情報にしたがって、投薬計画の終了を記録する。例として、処方箋が30日間に十分足りる薬物である場合、高値は、<low>値の30日後である日付を含まなければならない。論理的根拠とは通常、治療計画の意図は、無期限に投薬を継続することであるが、再処方されていないことを見て、薬物がもはや投与されていないことを提供者が推測することである。
5.3.12.11 <effectiveTime operator='A' xsi:type='TS|PIVL_TS|EIVL_TS|PIVL_PPD_TS|SXPR_TS' /> 
2番目の<effectiveTime>要素は投薬の頻度を記録する。この<effectiveTime>要素は、過去の時間仕様(operator='A')で交差し、投薬計画の開始および終了時間の範囲に含まれるそれらの時間仕様のみを含む有界集合を生成しなければならない。一部の一般的な頻度を表す表現を、XML表示と併せて以下の表に挙げる。
5.3.12.11.1 投薬頻度の指定
	Freq
	説明
	XML表示

	b.i.d. 
	1日2回
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_TS' institutionSpecified='true' operator='A'> <period value='12' unit='h' /></effectiveTime> 

	q12h 
	12時間ごと
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_TS' institutionSpecified='false' operator='A'> <period value='12' unit='h' /></effectiveTime> 

	Once 
	2005-09-01の1:18amに1回
	<effectiveTime xsi:type='TS' value='200509010118'/> 

	t.i.d. 
	投薬する者が決めた時間において1日3回
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_TS' institutionSpecified='true' operator='A'> <period value='8' unit='h' /></effectiveTime> 

	q8h 
	8時間ごと
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_TS' institutionSpecified='false' operator='A'> <period value='8' unit='h' /></effectiveTime> 

	qam 
	午前中
	<effectiveTime xsi:type='EIVL' operator='A'> <event code='ACM'/></effectiveTime> 

	
	毎日、午前8時に10分間
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_TS' operator='A'> <phase> <low value="198701010800" inclusive="true"/> <width value="10" unit="min"/> </phase> <period value='1' unit='d'/></effectiveTime> 

	q4-6h 
	4から6時間ごと
	<effectiveTime xsi:type='PIVL_PPD_TS' institutionSpecified='false' operator='A'> <period value='5' unit='h' /> <standardDeviation value='1' unit='h'></effectiveTime>


最後の頻度仕様は最悪のものに関してであるが、HL7 V3データタイプ内で正確に表されることができる。高値と低値の平均値は期間に対して指定される。4と6の平均は5である。高値と低値の間における差の2分の1として、不特定分布で標準偏差が記録される。<effectiveTime>要素のタイプ属性は、それが含む頻度仕様の種類を記述する。各タイプに関し、以下の表に詳細が記載されている。
5.3.12.11.2 頻度仕様に使用されるデータタイプ
	xsi:type
	説明

	TS 
	TSのxsi:typeは時間内の一点を表し、最も簡単に表されている。<effectiveTime>要素の値属性は、HL7日時フォーマット(CCYYMMDDHHMMSS)におけるポイントを指定する。

	PIVL_TS 
	PIVL_TSのxsi:typeは最も一般的に使用されており、定期的な時間間隔を表す。<phase>の<low>要素が存在する場合がある。存在する場合、開始点が指定され、この値の下位構成要素のみが<period>と関連する。<width>要素は、投薬（IV投薬など）の期間を表す。<period>は投与される頻度を示す。<period>の単位属性に対する指定可能な値は、秒、分、時、日、週および月をそれぞれ表すs、min、h、d、wkおよびmoである。

	EIVL_TS 
	EIVL_TSのxsi:typeは、イベントが正確な時間でない場合、時間間隔に基づいたイベントを表すが、タイミングを目的（毎食事、食間、朝食前、就寝前など）として使用される場合が多い。<event>要素に使用するためのコードに対するHL7 TimingEvent用語を参照すること。この間隔は、指定されたイベントからオフセットされる時間に関する情報を条件付ける<offset>を指定する場合がある（e.g., <offset><low value='-1' unit='h'/><width value='10'unit='min'/></offset>はイベントの1時間前を意味する）。それと同じ例において、<width>要素は投与される期間を示す。


	PIVL_PPD_TS 
	PIVL_PPD_TSのxsi:typeは確率的な時間間隔を表し、q4-6hのように投薬の頻度を表すために使用される。このプロファイルは、この間隔のdistributionTypeを不特定の状態にしておくことを要求する。<period>要素は時間間隔の平均を指定し、<standardDeviation>の値は間隔幅の半分として計算されなければならない。<period>および<standardDeviation>要素の単位属性は同一である。

	SXPR_TS 
	SXPR_TSのxsi:typeは括弧でくくられた時間表現の集合を表す。このタイプは、頻度が経時的に変化するとき（減薬の一部のケース、または分割投薬を扱うため、など）に使用される。この<effectiveTime>要素の<comp>要素はそれ自身が時間表現である（上記に一覧されるタイプのいずれかを使用する）。各<comp>要素はオペレーターを指定する場合がある（2つの集合の合併を交差する、または形成するため）。


5.3.12.12  <routeCode code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.112' codeSystemName='RouteOfAdministration'> 
<routeCode>要素は、HL7 RouteOfAdministration用語を使用して、投薬の投与法を指定する。投与法が既知である場合、コードが指定されなければならず、displayName属性が指定されなければならない。投与法が未知である場合、この要素が送信されてはならない。
5.3.12.13  <approachSiteCode code=' ' codeSystem=' '> 
originalText><reference value=' '/></originalText> 
</approachSiteCode> 
< approachSiteCode >要素は、投薬の部位を記述する。かかる部位を一覧する管理用語（SNOMED-CTなど）においてコード化される場合がある。CDA文書において、この要素は、部位を識別するナラティブにおいてテキストを示す<reference>の値属性のURIを含む。メッセージにおいて、<originalText>要素は、部位を識別するテキストを含まなければならない。
5.3.12.14  <doseQuantity> <low value=' ' unit=' '/><high value=' ' unit=' '/> 
</doseQuantity> 
投与量は、<doseQuantity>要素で指定される。投与量の範囲が与えられる場合（錠剤1～2個、または325～750mgなど）、<low>および<high>範囲がそれぞれの要素において指定され、そうでない場合は<low>および<high>は同一の値を持つ。投与量が可算である場合（錠剤、カプセル型の錠剤、「個」）、単位属性は送信されない。そうでない場合、単位が送信される。単位属性は、HL7 UnitsOfMeasureCaseSensitive用語に由来する。
5.3.12.15 <low|high value=' '> <translation> <originalText><reference 
value=' '/></originalText> </translation></low|high > 
<doseQuantity>または<rateQuantity>に使用される<low>および<high>要素は、文書のナラティブ本体で見られる<originalText>に対する<reference>を条件付ける<translation>要素を含まなければならない。CDA文書において、<doseQuantity>または<rateQuantity>に使用される<low>および<high>要素は、文書のナラティブ本体で見られる<originalText>に対する<reference>を条件付ける
<translation>要素を含まなければならない。メッセージにおいて、<originalText>は、投与量を記述するために使用されるオリジナルテキストを含む場合がある。
5.3.12.16  <rateQuantity><low value=' ' unit=' '/><high value=' ' 
unit=' '/></rateQuantity> 
速さは、<rateQuantity>要素で指定される。経時的に測定する個数において速さが提供される。この場合、個数は測定の単位（上記のdoseQuantityを参照のこと）を構成する文字列として指定されなければならず、測定単位の後にはスラッシュ（／）、その後に時間単位（s、min、hまたはd）が続く。
この場合もやはり、範囲が提供される場合、<low>および<high>要素が範囲の上限および下限を含み、そうでない場合は、それらは同一の値を含む。
5.3.12.17  <consumable> 
<consumable>要素が存在しなければならず、製品エントリテンプレートに適合する<manufacturedProduct>エントリを含まなければならない。
5.3.12.18  <entryRelationship typeCode='REFR'> 
&nsbp;<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
トップレベルの<substanceAdministration>要素は、セクション5.4.4.16で記述される通り、関連する処方行為に対する参照(typeCode='REFR')を含む場合がある。
5.3.12.19  <entryRelationship typeCode='COMP'> 
<sequenceNumber value=' '> 
トップレベルの<substanceAdministration>要素は、分割投薬、減薬または条件付き投与を扱うため、あるいは複合投薬をサポートするために、1つ以上の関連構成要素を含む場合がある。
最初の3つのケースにおいて、下位構成要素は、変更された<frequency>および／または<doseAmount>要素を指定しなければならない。条件付き投与に関し、各下位構成要素は、投薬の前に取得されなければならない<observation>を指定する<precondition>要素を持たなければならない。<sequenceNumber>の値は、1つ目の構成要素に対して1で始まり、以降の各構成要素に対して1ずつ増える序数でなければならない。構成要素は、<sequenceNumber>の順で送信されなければならない。
5.3.12.20  <entryRelationship typeCode='SUBJ' inversionInd='true'/> 
最大でも1つの指示が、各<substanceAdministration>エントリに条件付けられる場合がある。条件付けられる場合、投薬指示に関するセクション5.4.4.6に基づき、上記に一覧される要件に適合しなければならない。指示は、特例の服用指示（分割投与、減薬、または条件付き投与）を含まなければならず、その他の情報（食物と一緒に服用など）を含む場合がある。 

5.3.12.21  <entryRelationship typeCode='RSON'> 
<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> <id root=' ' extension=' '/> </act> 
</entryRelationship> 
<substanceAdministration>イベントは、薬物の使用に対し、1つ以上の理由を示す場合がある。これらの理由は、セクション5.4.4.8.2で指定される内部参照エントリコンテンツモジュールを経由し、使用に対する理由であった懸念を識別する。各観察のextensionおよびrootは、CDA文書内の他のどこかに含まれる懸念エントリの識別子に適合しなければならない。診療サマリの利用が促進されるが、読み込みに関してこれらのリンクを維持することは要求されない。
5.3.12.22  <precondition><criterion> 
<text><reference value=' '></text> 
</criterion></precondition> 
CDA文書において、薬物の使用に対する前提条件が<precondition>要素に記録される。<reference>要素の値属性は、それらの前提条件を記述するCDAナラティブを示すURLである。
5.3.12.23  <condition typeCode='PRCN'> 
<criterion> 
<text></text> 
<value nullFlavor='UNK'/> 
<interpretationCode nullFlavor='UNK'/> 
</criterion> 
</condition> 
メッセージにおいて、薬物の使用に対する前提条件が<condition>要素に記録される。typeCodeはPRCNでなければならない。基準の<text>要素は、前提条件のテキスト記述を含まなければならない。<value>要素は必須であり、既知である場合は構造化データタイプに記録される場合があり、既知でない場合は上記に示される通り、nullFlavorを使用して記録される場合がある。<interpretationCode>についても同様である。
5.3.13 予防接種 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.12 
予防接種エントリは、患者の予防接種歴を記録するために使用される。
5.3.13.1 仕様
	<substanceAdministration typeCode='SBADM' moodCode='EVN' negationInd='true{{!}}false'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.24'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.12'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='IMMUNIZ' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' codeSystemName='ActCode'/> 
<text><reference value='#xxx'/><text> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=''/> 
<!-- The reasonCode would normally provide a reason why the immunization was 
not performed. It isn't supported by CDA R2, and so comments will have to suffice. 
<reasonCode code='' codeSystem='' codeSystemName='ActNoImmunizationReasonIndicator'/> 
--> 
<routeCode code='' codeSystem='' codeSystemName='RouteOfAdministration'/> 
<approachSiteCode code='' codeSystem='' codeSystemName='HumanSubstanceAdministrationSite'/> 
<doseQuantity value='' units=''/> 
<consumable typeCode='CSM'> 
<manufacturedProduct classCode='MANU'> 
<manufacturedLabeledDrug classCode='MMAT' determinerCode='KIND'> 
<code code='' codeSystem='' codeSystemName=''> 
<originalText><reference value='#yyy'/></originalText> 
</code> 
</manufacturedLabeledDrug> 
</manufacturedProduct> 
</consumable> 
<!-- An optional entry relationship that provides prescription activity --> 
<entryRelationship typeCode='REFR'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
: 
. 
</entryRelationship> 
<!-- An optional entry relationship that identifies the immunization series number --> 
<entryRelationship typeCode='SUBJ'> 
<observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.46'/> 
<code code='30973-2' displayName='Dose Number' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC'/> 
<statusCode code='completed'/> 
<value xsi:type='INT' value=''/> 
</observation> 
</entryRelationship> 
<entryRelationship inversionInd='true' typeCode='CAUS'> 
<observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<id root='' extension=''/> 
</observation> 
</entryRelationship> 
<!-- Optional <entryRelationship> element containing comments -->
</substanceAdministration>


5.3.13.2 <substanceAdministration typeCode='SBADM' moodCode='EVN' negationInd='true|false'> 
予防接種は薬物投与のイベントである。予防接種エントリは、特定の予防接種が実施されなかった理由の記録である場合がある。この場合、negationIndが"true"に設定されなければならず、そうでない場合にはfalseに設定されなければならない。
5.3.13.3 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.12'/> 
<templateId>要素は、この<substanceAdministration>を予防接種としてとして識別し、コンテンツの認証を可能にする。templateIdは、root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.12'を有していなければならない。
5.3.13.4 <id root=' ' extension=' '/> 
これは、予防接種のイベントに対する識別子でなければならない。
5.3.13.5 <code code='IMMUNIZ' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' codeSystemName='ActCode'/> 
この要求要素は、行為が予防接種であったことを記録する。薬物投与行為は、codeおよびcodeSystem 属性の存在を伴う<code>要素を持たなければならない。コード化システムがソースによって使用されない場合、上記に示される通り、コードのみを記録する。予防接種の手順に関し、予防接種に対するコードを使用する可能性のある別のコード化システムはCPT-4コードである。この<code>要素は、薬剤の名称の用語から使用されるワクチンのタイプを記録するために使用されてはならない。
	codeSystem
	codeSystemName
	説明

	2.16.840.1.113883.5.4 
	IMMUNIZ 
	HL7 ActCode用語からのIMMUNIZ用語

	2.16.840.1.113883.6.12 
	C4 
	医師診療行為用語4(CPT-4)コード


5.3.13.6 <text><reference value='#xxx'/><text> 
CDA文書において、<reference>要素の値属性にあるURIは、予防接種行為を説明する全文を含むナラティブコンテンツの要素を示す。HL7メッセージにおいて、テキスト要素のコンテンツは、予防接種行為を説明する全文を含まなければならない。
5.3.13.7 <statusCode code='completed'/> 
statusCodeは、すべての予防接種に対して「完了」に設定されなければならない。
5.3.13.8 <effectiveTime value=' '/> 
effectiveTime要素が存在していなければならず、薬物投与の日付を示す時間値を含まなければならない。日付が未知の場合、これは、情報が未知であることが指定されている理由を伴い、nullFlavor属性を使用して記録されなければならない。そうでない場合、日付が記録されなければならず、少なくともその日付には精度がなければならない。
5.3.13.9 <routeCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName='RouteOfAdministration'/> 
投薬の下のrouteCodeを参照すること。
5.3.13.10  <approachSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName='HumanSubstanceAdministrationSite'/> 
投薬の下のapproachSiteCodeを参照すること。
5.3.13.11  <doseQuantity value=' ' units=' '/> 
投薬の下のdoseQuantityを参照すること。
5.3.13.12  <consumable typeCode='CSM'> 
投薬の下のconsumableを参照すること。
5.3.13.13  <entryRelationship typeCode='REFR'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
トップレベルの<substanceAdministration>要素は、関連する提供エントリに対する参照(typeCode='REFR')を含む場合がある。
5.3.13.14  <entryRelationship typeCode='SUBJ'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.46'/> 
この任意のエントリ関係は、予防接種の集合におけるこの予防接種の位置を示すために存在する場合がある。
5.3.13.15  <code code='30973-2' displayName='Dose Number' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC'/> 
<code>要素が存在しなければならず、上記で示されるcodeおよびcodeSystem属性で記録されなければならない。この要素は、観察が予防接種に対する投薬数を記述することを示す。
5.3.13.16  <statusCode code='completed'/> 
<statusCode>要素が存在しなければならず、上記に示されている通りに明確に記録されなければならない。この要素は観察が完了したことを示す。
5.3.13.17 <value xsi:type='INT' value=' '/> 
<value>要素が存在しなければならず、値属性における予防接種の連続する数を示さなければならない。
5.3.13.18  <entryRelationship inversionInd='true' typeCode='CAUS'> 
この反復する要素は、予防接種が引き起こす副作用を識別するために使用されなければならない。
5.3.13.19  <observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
この要素は必須であり、予防接種が引き起こす副作用に対するポインタを条件付ける。
5.3.13.20  <id root=' ' extension=' '/> 
この要素は必須であり、副作用の識別子を提供する。この要素が示す副作用は、この要素が見られた文書の他の場所において、アレルギーエントリを使用して詳細に記述されなければならない。
5.3.13.21  <!-- Optional <entryRelationship> element containing comments --> 
予防接種エントリは、予防接種が発生しなかったことを示すためにtrueに設定されるnegationIndを持つことができる。この場合、予防接種が実施しなかった理由を説明する1つ以上のコメントを持たなければならない。その他のコメントが存在する場合もある。
5.3.14 提供エントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3 
提供エントリは処方行為を記述する。
5.3.14.1 仕様
	<substanceAdministration classCode='SBADM' moodCode='INT|EVN'> 
: 
. 
<entryRelationship type='REFR' inversionInd='false'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
<sequenceNumber value=''/> 
<supply classCode='SPLY' moodCode='INT|EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.34'/> 
<id root='' extension=''/> 
<repeatNumber value=''/> 
<quantity value='' unit=''/> 
<author> 
<time value=''/> 
<assignedAuthor> 
<id root='' extension=''/> 
<addr></addr> 
<telecom use='' value=''/> 
<assignedPerson><name></name></assignedPerson> 
<representedOrganization><name></name></representedOrganization> 
</assignedAuthor> 
</author> 
<performer typeCode='PRF'> 
<time value=''/> 
<assignedEntity> 
<id root='' extension=''/> 
<addr></addr> 
<telecom use='' value=''/> 
<assignedPerson><name></name></assignedPerson> 
<representedOrganization><name></name></representedOrganization> 
</assignedEntity> 
</performer> 
<!-- Optional Fulfillment instrctions -->  
<entryRelationship typeCode='SUBJ'> 
</entryRelationship> 
</supply> 
<entryRelationship> 
</substanceAdministration>


5.3.14.2 <entryRelationship typeCode='REFR' inversionInd='false'> 
 <substanceAdministration>行為は、CDA文書における<entryRelationship>要素の処方行為を参照 (typeCode='REFR')する場合がある。メッセージにおいて、関係は、<entryRelationship>要素の代わりに<sourceOf>要素を使用して記録される。typeCodeならびにinversionInd属性、および意味は一致したままである。
5.3.14.3 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
<entryRelationship>要素は、上記に示される通り、出現する<templateId>要素を含まなければならない。この要素は、このエントリを処方行為として識別する。
5.3.14.4 <sequenceNumber value=' '/> 
処方行為は、1回分の数を示すために<sequenceNumber>要素を持つ場合がある。1、2またはNの値は、特定の処方箋の1番目、2番目、またはN番目の1回分の数をそれぞれ示す。この要素は、
埋め込み<supply>要素がEVNのmoodCode属性を持つときに存在しなければならない。
5.3.14.5 <supply classCode='SPLY' moodCode='INT|EVN'> 
<supply>要素が存在しなければならない。moodCode属性は、薬物が処方されたことを反映するためにINT、あるいは処方箋が調合されたことを示すためにEVNでなければならない。
5.3.14.6 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.34'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.3'/> 
上記で示される<templateId>要素が存在しなければならず、この提供行為を提供エントリとして識別する。
5.3.14.7 <id root=' ' extension=' '/> 
それぞれの提供行為は、提供エントリを一意的に識別するための識別子を持たなければならない。
5.3.14.8 <repeatNumber value=' '/> 
それぞれの提供エントリは、処方箋が調合されることのできる回数を示す<repeatNumber>要素を持たなければならない。
5.3.14.9 <quantity value=' ' unit=' '/> 
提供エントリは提供される量を示さなければならない。値属性が存在しなければならず、提供される薬物の量を示す。薬物が投与数（錠剤またはカプセル型錠剤）で提供される場合、単位属性は存在する必要はない（および存在する場合は1に設定されなければならない）。そうでない場合、単位要素は、提供される薬物の量（容積または質量）を示すために存在しなければならない。
5.3.14.10  <author> 
インテントを記述する提供エントリ(<supply classCode='SPLY' moodCode='INT'>)は、処方する提供者を識別するために<author>要素を含む場合がある。
5.3.14.11  <time value=' '/> 
作者が処方箋を作成した時間を示すために、<time>要素が存在しなければならない。この情報が未知である場合、UNKに対しnullFlavor属性を設定することにより記録されなければならない。
5.3.14.12 <assignedAuthor> 
<assignedAuthor>要素が存在しなければならず、作者を識別する。
5.3.14.13  <id root=' ' extension=' '/> 
1つ以上の<id>要素が存在しなければならない。これらの識別子は行為の作者を識別する。作者が処方する薬剤師の場合、それらは処方に必要なローカル識別子、または領域識別子を含む場合がある。
5.3.14.14  <assignedPerson><name/></assignedPerson> <representedOrganization><name/></ representedOrganization> 
<assignedPerson>および／または<representedOriganization>要素が存在しなければならない。この要素は、処方者およびその組織を識別するために<name>要素を含まなければならない。
5.3.14.15 <performer typaeCode='PRF'>
<performer>要素は、処方箋を調合しようとした人(moodCode='INT')、あるいは実際に処方箋を調合した人(moodCode='EVN')を示すために存在する場合がある。
5.3.14.16  <time value=' '/> 
処方箋が調合された(moodCode='EVN')時間を示す<time>要素が存在しなければならない。この情報が未知である場合、UNKに対しnullFlavor属性を設定することにより記録されなければならない。
処方箋を調合しようとした時間(moodCode='INT')を示す<time>要素が存在しなければならない。
5.3.14.17  <assignedEntity> 
< assignedEntity >要素が存在しなければならず、調剤師を識別する。
5.3.14.18  <id root=' ' extension=' '/> 
1つ以上の<id>要素が存在しなければならない。これらは実施者を識別する。
5.3.14.19  <assignedPerson><name/></assignedPerson> <representedOrganization><name/></ representedOrganization> 
<assignedPerson>および／または<representedOriganization>要素が存在しなければならない。この要素は、処方者およびその組織を識別するために<name>要素を含まなければならない。
5.3.14.20  <!-- Optional Fulfillment instrctions --> 
<entryRelationship typeCode='SUBJ'> 
</entryRelationship> 
エントリ関係が実施指示を条件付けるために存在する場合がある。存在する場合、このエントリ関係は投薬実施指示エントリを含まなければならない。
5.3.15 製品エントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.2 
製品エントリは、<substanceAdministration>または<supply>行為で使用される薬物あるいは予防接種を記述する。ASTMHL7ケア記録の連続性の制約が採用される。
5.3.15.1 仕様
	<!-- Within a CDA Document --> 
<manufacturedProduct> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.2'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.53'/> 
<manufacturedMaterial> 
<code code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''> 
<originalText><reference value=''/></originalText> 
</code>    
<name></name> 
</manufacturedMaterial> 
</manufacturedProduct> 
<!-- Within a message --> 
<administerableMaterial> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.2'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.53'/> 
<administerableMaterial> 
<code></code> 
<desc></desc> 
</administerableMaterial> 
</administerableMaterial>


5.3.15.2 <manufacturedProduct> -OR- <administerableMaterial> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.7.2'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.53'/> 
<manufacturedMaterial> -OR- <administerableMaterial> 
CDA文書において、薬剤の名称および強度は、<manufacturedMaterial >要素の下の要素に指定される。メッセージにおいて、それらは別の<administerableMaterial>要素内にある<administeredMaterial>要素内に含まれる1。templateId要素は必須であり、これを製品エントリとして識別する。
	1
	この要素名の重複は、標準のアーティファクトである。


5.3.15.3 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '> 
<originalText><reference value=' '/></originalText> 
</code> 
<manufacturedMaterial>の<code>要素は薬剤を記述する。これは、RxNorm、First Databankなどの管理用語、またはその他の薬剤の用語システムを使用してコード化される場合があり、一般的な薬剤名および強度（アセトアミノフェンおよびオキシコドン-5/325など)、または強度が関連しない場合には一般的な薬剤名のみ（アセトアミノフェン）を表すコードでなければならない。
CDA文書において、<originalText>は<reference>を含まなければならず、URI値が薬剤の一般的な名称および強度、あるいは強度が関連しない場合は一般的な名称のみを示す。メッセージ内部において、<originalText>は、同様の方法で薬剤を記述する実際のテキストを含む場合がある。
	注記：
	文章がナラティブから提供されるとき、エントリに複合投薬の構成要素が提供される場合、ナラティブテキストにこれらも表示されなければならず、そうでない場合には複合投薬を構成要素に分解することができないことが予想される。これは、ナラティブが必要かつ関連する人が読みやすい情報コンテンツを提供するCDAリリース2.0要件と完全に一致する。


<code>要素も、薬剤のコード化をサポートするために使用される。コード化されている場合、薬剤の管理用語を使用し、codeおよびcodeSystemNameが条件付けられなければならない。codeおよびcodeSystemNameのdisplayNameは、診療上の、かつ人に読みやすくする目的で提供されなければならないが、必須ではない。以下の表は、薬剤および／または予防接種をコード化するために使用される可能性のある一部の管理用語に対するcodeSystemならびにcodeSystemNameを挙げている。
	codeSystem 
	codeSystemName 
	説明

	2.16.840.1.113883.6.88 
	RxNorm 
	RxNorm 

	2.16.840.1.113883.6.69 
	NDC 
	薬品コード

	2.16.840.1.113883.6.63 
	FDDC 
	First Data Bankの薬剤コード

	2.16.840.1.113883.6.96 
	SNOMED-CT 
	SNOMED管理の専門用語

	2.16.840.1.113883.6.59 
	CVX 
	CDCワクチンコード


予防接種に使用されるコードは、CDCが管理するCVXコードなど、他の薬剤に使用されるもの以外のコードシステムを使用する場合がある。ワクチン接種の手順(CPT-4など)を記述するコードシステムを、ワクチンエントリを記述するために使用してはならない。
5.3.15.4 <name> -OR- <desc> 
CDA文書において、<name>要素は薬剤の商標名（または、薬剤の成分を記録するために使用される下位<substanceAdministration>要素の場合は有効成分）を含まなければならない。メッセージ内において、この情報は<desc>要素内に条件付けられなければならない。
5.3.15.5 簡単な観察 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13 
簡単な観察エントリは、この仕様で使用される観察の多くの抽象的表現であることが意図されている。このエントリは、いくつかの追加制約の仕様、すなわちコードに使用される用語、および値表示によって具体的になる。簡単な観察は、他の仕様（ASTM/HL7ケア記録の連続性など）からの制約を継承する場合もある。
5.3.15.6 仕様
	<observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<!-- for CDA --> 
<text><reference value='#xxx'/></text> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<text>text</text> 
--> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=''/> 
<repeatNumber value=''/> 
<value xsi:type='' …/> 
<interpretationCode code='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<methodCode code='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<targetSiteCode code='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<author typeCode='AUT'> 
<assignedAuthor typeCode='ASSIGNED'><id></assignedAuthor> <!-- for CDA --> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<assignedEntity typeCode='ASSIGNED'> 
<Person classCode='PSN'> 
<determinerCode root=''> 
<name>…</name> 
</Person> 
<assignedEntity> 
--> 
</author> 
</observation>


5.3.15.7 <observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
これらの行為は、発生した観察を簡素化するため、上記に示されている通り、<observation>要素を使用して記録される。
5.3.15.8 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<templateId>要素は、この<observation>を簡単な観察として識別し、コンテンツの認証を可能にする。templateIdは上記に示される通りに出現しなければならない。
5.3.15.9 <id root=' ' extension=' '/> 
各観察が識別子を持たなければならない。
5.3.15.10  <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
観察は、測定されたものを記述するコードを持たなければならない。使用されるコードシステムは、セクションに記録される可能性のある測定のタイプに関する用語制約によって決定される。簡単な観察コンテンツモジュールに由来するコンテンツモジュールは、観察に使用されるコードシステムおよびコード値を制限する場合がある。
5.3.15.11  <text><reference value='#xxx'/></text> -OR- <text>text</text> 
各観察測定エントリは、<text>要素を含む場合があり、<text>要素を伴う文書のナラティブ部分内の観察と同じ情報を提供するフリーテキストを提供する。簡単な観察のCDAに基づいた使用に関し、この要素が存在しなければならず、文書のナラティブ部分の関連文字列を示す<reference>要素を含まなければならない。HL7バージョン3に基づいた使用に関し、<text>要素が含まれる場合がある。
5.3.15.12  <statusCode code='completed'/> 
観察の状況コードは、完了でなければならない。
5.3.15.13  <effectiveTime value=' '/> 
<effectiveTime>要素は単体の観察に存在しなければならず、測定が実施された日付および時間を記録しなければならない。この要素は、該当日に正確でなければならない。日付および時間が未知である場合、この要素はnullFlavor属性を使用してそれを記録しなければならない。
5.3.15.14  <value xsi:type=' ' …/> 
観察の値は、観察に適切なデータタイプを使用して記録しなければならない。簡単な観察コンテンツモジュールに由来するコンテンツモジュールは、観察に使用される許容データタイプを制限する場合がある。
5.3.15.15  <interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
観察結果（高い、ぎりぎり、正常、低いなど）を使用して実施することのできる説明がある場合、これらはinterpretationCode要素内に記録される場合がある。
5.3.15.16  <methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
methodCode要素は、この情報が観察コードで事前に調整されていないとき、観察を行うために使用される特定の方法を記録するために使用される場合がある。
5.3.15.17  <targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
targetSiteCode 要素は、この情報が観察コードで事前に調整されないとき、観察を行う標的部位を記録するために使用される場合がある。
5.3.15.18  <author><assignedAuthor classCode='ASSIGNED'>...<assignedAuthor></author> 
CDAの使用において、SimpleObservationsは、文脈の伝導を通して文書と同じ作者によって作成されると推測される。ただし、特定の観察の文書作成は、ヘッダに作者を一覧する、および<author>関係において作者を参照することにより表される場合がある。作者が文書に明確に一覧される場合、<id>要素は、assignedAuthor役割を通してヘッダにおける作者のIDを参照しなければならない。観察の作者は、観察の作者が文書の作者でない場合、名称およびIDを含む<person>
オブジェクトが含まれなければならない。
HL7バージョン3の目的において、オーガナイザまたは高いレベルの構造からの伝導が決定できない限り、<author>要素が存在しなければならない。HL7バージョン3に対して使用されるとき、役割要素の名称は<assignedEntity>であり、作者は<assignedPerson>要素で表される。
5.3.16 バイタルサインオーガナイザ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.1 
バイタルサインオーガナイザは、バイタルサインの観察を収集する。
5.3.16.1 仕様
	<organizer classCode='CLUSTER' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.32'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.35'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='46680005' displayName='Vital signs' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' codeSystemName='SNOMED CT'/> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=''/> 
<!-- For HL7 Version 3 Messages 
<author classCode='AUT'> 
<assignedEntity1 typeCode='ASSIGNED'> 
: 
<assignedEntity1> 
</author> 
--> 
<!-- one or more vital signs observations --> 
<component typeCode='COMP'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.2'/> 
: 
</observation> 
</component> 
</organizer>


5.3.16.2 <organizer classCode='CLUSTER' moodCode='EVN'>
バイタルサインオーガナイザは、バイタルサインの観察のクラスタである。
5.3.16.3 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.32'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.35'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.1'/> 
バイタルサインオーガナイザは、バイタルサインに対するASTM/HL7 CCD 仕様からの制約を継承することを示すために、上記に示される<templateId>要素、およびこの仕様の制約を持たなければならない。
5.3.16.4 <id root=' ' extension=' '/> 
オーガナイザは<id>要素を持たなければならない。
5.3.16.5 <code code='46680005' displayName='Vital signs' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' 
codeSystemName='SNOMED CT'/> 
<code>要素は、上記に示される通り、このオーガナイザが患者のバイタルサインに関する情報を取得することを示すために、記録されなければならない。
5.3.16.6 <statusCode code='completed'/> 
観察は、すべて完了している。
5.3.16.7 <effectiveTime value=' '/> 
測定が行われた時間を示すために、有効時間要素が存在しなければならない。
5.3.16.8 <author typeCode='AUT'><assignedEntity1 typeCode='ASSIGNED'>...</assignedEntity1></author> 
HL7バージョン3との使用に関し、バイタルサインオーガナイザは、人または装置を表すために<author>要素を含まなければならない。
5.3.16.9 <!-- one or more vital signs observations --> 
<component typeCode='COMP'> 
オーガナイザは、バイタルサインの観察テンプレートを使用する<observation>要素である1つ以上の<component>を持たなければならない。
5.3.17 バイタルサインの観察 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.2 
バイタルサインの観察は、特定の用語を使用する簡単な観察であり、CCDからの制約を継承する。
5.3.17.1 仕様
	<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.31'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.2'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' codeSystemName='LOINC'/> 
<text><reference value='#xxx'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<repeatNumber value=' '/> 
<value xsi:type='PQ' value=' ' unit=' '/> 
<interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</observation>


5.3.17.2 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.31'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.2'/> 
バイタルサイン観察は、バイタルサインに対するASTM/HL7 CCD 仕様からの制約を継承することを示すために、上記に示される<templateId>要素、およびこの仕様の制約を持たなければならない。
5.3.17.3 <code code=' ' codeSystem='2.16.840.1.113883.6.1' 
codeSystemName='LOINC'/> 
バイタルサイン観察エントリは、以下のLOINCコードのうち1つを使用し、指定されたデータタイプおよび単位を使用しなければならない。
	LOINC 
	説明
	単位
	タイプ

	9279-1 
	呼吸数
	/min 
	PQ 

	8867 4 
	心拍数
	
	

	2710-2 
	酸素飽和度
	% 
	

	8480-6 
	血管収縮
	mm[Hg] 
	

	8462-4 
	血管拡張
	
	

	8310-5 
	体温
	Celまたは[degF] 
	

	8302-2 
	身長（実測）
	m, cm,[in_us] または[in_uk] 
	

	8306-3 
	身長^臥位
	
	

	8287-5 
	頭囲。後頭部－前頭骨（メジャーによる計測）
	
	

	3141-9 
	体重（実測）
	kg, g, [lb_av] または[oz_av] 
	


5.3.17.4 <value xsi:type='PQ' value=' ' unit=' '/> 
<value>要素が存在しなければならず、上記の表における測定に対して指定される適切なデータタイプでなければならない。
5.3.17.5 <interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
バイタルサイン測定（高い、正常、低いなど）の説明を提供するために、説明コードが存在する場合がある。
5.3.17.6 <methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
測定を取得するために使用される方法を示すために、< methodCode >要素が存在する場合がある。利用される方法は、標的部位とは異なるが、関連している可能性があることに留意すること。
5.3.17.7 <targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
測定の標的部位は、<targetSiteCode>要素で識別される場合がある（左腕[血圧]、口腔[体温]など）。
5.3.18 家族歴オーガナイザ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.15
家族歴オーガナイザは、患者の家族の問題を収集する。
5.3.18.1 仕様
	<entry> 
<organizer classCode='CLUSTER' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.23'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.15'/> 
<subject typeCode='SUBJ'> 
<relatedSubject classCode='PRS'> 
<code code='' displayName='' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.111' codeSystemName='RoleCode'/> 
<subject> 
<sdtc:id root='' extension=''/> 
<administrativeGenderCode code='' displayName='' 
codeSystem='' codeSystemName=''/> 
</subject> 
</relatedSubject> 
</subject> 
<!-- zero or more participants linking to other relations --> 
<participant typeCode='PART'> 
<participantRole classCode='PRS'> 
<code code='' displayName='' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.111' codeSystemName='RoleCode'/> 
<playingEntity classCode='PSN'> 
<sdtc:id root='' extension=''/> 
</playingEntity> 
</participantRole> 
</participant> 
<!-- one or more entry relationships for family history observations --> 
<entryRelationship typeCode='COMP'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.22'/> 
</observation> 
</entryRelationship> 
</organizer> 
</entry>


5.3.18.2 <organizer classCode='CLUSTER' moodCode='EVN'> 
各家族歴エントリは、家族に関する観察のグループで構成される(classCode='CLUSTER')。
5.3.18.3 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.23'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.15'/> 
オーガナイザは<templateId>要素によって識別され、上記に示される通りに存在しなければならない。
5.3.18.4 <subject typeCode='SUBJ'> 
<relatedSubject classCode='PRS'> 
<subject>要素が存在しなければならず、観察の対象を患者に結びつける。患者の個人的な関係(classCode='PRS')である<relatedSubject>要素が含まれなければならない。
5.3.18.5 <code code=' ' displayName=' ' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.5.111' 
codeSystemName='RoleCode'/> 
<code>要素が存在し、患者の関係を患者に示さなければならない。コード属性が存在しなければならず、HL7 FamilyMember用語からの値を含まなければならない。codeSystem属性が存在しなければならず、上記に示される値を使用しなければならない。
5.3.18.6 <subject> 
<subject>要素は親族に関する情報を含む。
5.3.18.7 <sdtc:id root=' ' extension=' '/> 
<sdtc:id>要素が存在しなければならない。家系図を作成するために患者の親族を識別するために使用される。
5.3.18.8 <administrativeGenderCode code=' ' /> 
< administrativeGenderCode >要素が存在しなければならない。親族の性別が提供される。
5.3.18.9 <participant typeCode='PART'> 
<participantRole classCode='PRS'> 
家系図を作成するために、他の家族に対し、患者の関係を記録するために、< participant >要素が存在する場合がある。他の家族に対し、患者の関係を示す(classCode='PRS')、<participantRole>要素が含まれなければならない。
5.3.18.10  <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
<code>要素が存在しなければならず、参加者の関係を患者に示す。コード属性が存在しなければならず、HL7 FamilyMember用語からの値を含まなければならない。codeSystem属性が存在しなければならず、上記に示される値を使用しなければならない。
5.3.18.11  <playingEntity classCode='PSN'> 
<playingEntity>要素は血縁関係のある人を識別する。上記に示される通り、記録されなければならない。
5.3.18.12  <sdtc:id root=' ' extension=' '/> 
<sdtc:id>要素が存在しなければならない。個別の家族歴オーガナイザの<subject>の同じrootおよびextension属性を持たなければならない。
5.3.18.13  <entryRelationship typeCode='COMP'> 
<observation classCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.3'/> 
家族歴オーガナイザは、上記に示される<entryRelationship>要素を使用して、1つ以上の構成要素を含まなければならない。これらの構成要素は、家族歴の観察テンプレートに適合しなければならない。
5.3.19 家族歴の観察 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.3 
家族歴の観察は特定の用語を使用する簡単な観察であり、CCDからの制約を継承する。家族歴の観察は、家族歴オーガナイザ内部で見られる。
5.3.19.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.19.2 親テンプレート
このテンプレートの親は簡単な観察である。このテンプレートは、ASTM/HL7ケア記録の連続性テンプレートと互換性がある：2.16.840.1.113883.10.20.1.22 

5.3.19.3 仕様
	<observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.22'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.3'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<text><reference value='#xxx'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=' '/> 
<repeatNumber value=' '/> 
<value xsi:type='CD' .../> 
<interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</observation>


5.3.19.4 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.22'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.3'/> 
これらの<templateId>要素は、この観察を家族歴の観察として識別し、上記に示される通り、存在しなければならない。
5.3.19.5 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
<code>は、行われる観察（診断など）のタイプを示す。推奨値に対する問題エントリエントリにおけるコード要素を参照すること。
5.3.19.6 <value xsi:type='CD' code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<value>要素は家族の情報（診断など）を示す。推奨値に対する問題エントリにおける値要素を参照すること。
5.3.20 社会生活歴の観察 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.4
社会生活歴の観察は特定の用語を使用する簡単な観察であり、CCDからの制約を継承する。
5.3.20.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.20.2 親テンプレート
このテンプレートの親は簡単な観察である。このテンプレートは、ASTM/HL7ケア記録の連続性テンプレートと互換性がある：2.16.840.1.113883.10.20.1.33
5.3.20.3 仕様
	<observation typeCode='OBS' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.33'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.4'/> 
<id root=' ' extension=' '/> 
<code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<text><reference value='#xxx'/></text> 
<statusCode code='completed'/> 
<effectiveTime value=' '/>  
<repeatNumber value=' '/> 
<value xsi:type=' ' /> 
<interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
</observation>


5.3.20.4 <templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.33'/> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.13.4'/> 
これらの<templateId>要素は、これを社会生活歴の観察として識別する。
5.3.20.5 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/>
<code>要素は、社会生活歴観察のタイプを識別する。
	コード
	説明
	データタイプ
	単位

	229819007 
	喫煙
	PQ
	{pack}/d または {pack}/wk または {pack}/a 

	256235009 
	運動
	
	{times}/wk 


	160573003 
	ETOH（アルコール）摂取
	
	{drink}/d または {drink}/wk

	364393001 
	食事療法
	CD
	N/A

	364703007 
	職業
	
	

	425400000 
	毒物への暴露
	
	

	363908000 
	薬物の使用
	
	

	228272008 
	その他の社会的経歴
	ANY 
	


5.3.20.6 <repeatNumber value=' '/>
<repeatNumber>要素は、社会生活歴観察で使用されてはならない。
5.3.20.7 <value xsi:type=' ' ... /> 
<value>要素は、社会生活歴観察に関連付けられる値を報告する。各観察に使用するためのデータタイプは、上記の表から利用されなければならない。
PQデータタイプを使用する上記の表の観察は、{xxx}/d、{xxx}/wkまたは{xxx}/aの形式の単位を持ち、それぞれ1日当たり、1週間当たり、1年当たりの件数を示す。値属性は実施される行為の回数を示し、単位は頻度を表す。以下の例は、1日当たり1杯を表す方法を示している。
	: 
<code code='160573003' displayName='ETOH Use' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' 
codeSystemName='SNOMED CT'/> 
: 
<value xsi:type='PQ' value='1' unit='{drink}/d'/> 
:


CDデータタイプを使用する表の観察は、社会生活歴の項目を表すために、適切な用語からのコード化された値を含まなければならない。以下の例は、大麻の使用を示すためのコード化を示す。
	: 
<code code='363908000' displayName='Drug Use' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' 
codeSystemName='SNOMED CT'/> 
: 
<value xsi:type='CD' code='398705004' displayName='cannabis' 
codeSystem='2.16.840.1.113883.6.96' 
codeSystemName='SNOMED CT'/> 
:


その他の社会生活歴観察は、適切なデータタイプを使用する場合がある。
5.3.20.8 <interpretationCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> <methodCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> <targetSiteCode code=' ' codeSystem=' ' codeSystemName=' '/> 
<interpretationCode>、<methodCode>および<targetSiteCode>要素は、社会生活歴観察で使用しない方がよい。
5.3.21 治療エントリ 1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.19 
治療エントリは、発生した、あるいは今後予定されている治療を記録するために使用される。
5.3.21.1 規格
	CCD 
	ASTM/HL7ケア記録の連続性


5.3.21.2 仕様
	<procedure classCode='PROC' moodCode='EVN|INT'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.1.19'/> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.29'/><!-- see text of section 0 --> 
<templateId root='2.16.840.1.113883.10.20.1.25'/><!-- see text of section 0 --> 
<id root='' extension=''/> 
<code code='' codeSystem='2.16.840.1.113883.5.4' codeSystemName='ActCode' /> 
<text><reference value='#xxx'/></text> 
<statusCode code='completed|active|aborted|cancelled'/> 
<effectiveTime> 
<low value=''/> 
<high value=''/> 
</effectiveTime> 
<priorityCode code=''/> 
<approachSiteCode code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<targetSiteCode code='' displayName='' codeSystem='' codeSystemName=''/> 
<author /> 
<informant /> 
<entryRelationship typeCode='REFR'> 
<encounter classCode='ENC' moodCode=''> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
</encounter> 
</entryRelationship> 
<entryRelationship typeCode='RSON'> 
<act classCode='ACT' moodCode='EVN'> 
<templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1'/> 
<id root='' extension=''/> 
</act> 
</entryRelationship> 
</procedure>


5.3.21.3 <procedure classCode='PROC' moodCode='EVN|INT'> 
この要素は治療である。classCodeは'PROC'でなければならない。moodCodeは、予定された治療を示すためにINT、あるいはすでに発生した治療を示すためにEVNである場合がある。
5.3.21.4 <templateId root='1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.19'/> 
templateIdは、この<procedure>エントリが、このコンテンツモジュールの制約に適合することを示す。注記：治療がイベント式(moodCode='EVN')にあるとき、このエントリはCCDテンプレート2.16.840.1.113883.10.20.1.29に適合し、意図式にあるとき、このエントリはCCDテンプレート2.16.840.1.113883.10.20.1.25に適合する。
5.3.21.5 <id root=' ' extension=' '/> 
この要求された要素は、治療に対する識別子を含まなければならない。2つ以上の治療識別子が存在する場合がある。
5.3.21.6 <code code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' ' /> 
この要素が存在しなければならず、治療のタイプを記述するコードを含まなければならない。
5.3.21.7 <text><reference value='#xxx'/></text> 
<text>要素は、治療を記述するナラティブテキストに対する参照を含まなければならない。
5.3.21.8 <statusCode code='completed|active|aborted|cancelled'/> 
治療イベントを記述するために使用されるとき、<statusCode>要素が存在しなければならない。完了した治療に対しては値「完了」を持たなければならず、進行中の治療に対しては値「進行中」を持たなければならない。完了する前に中止された治療は、値「中断」を使用しなければならず、開始される前に取り消された治療は、値「取り消し」を使用しなければならない。
5.3.21.9 <effectiveTime><low value=' '/><high value=' '/></effectiveTime> 
この要素が存在しなければならず、治療が発生した時間（EVN式において）、またはINT式においては治療の希望時間を記録する。
5.3.21.10  <priorityCode code=' '/> 
effectiveTimeが条件付けられないとき、INT式にこの要素が存在しなければならず、他の式においても存在する場合がある。治療の優先順位が示される。
5.3.21.11 <approachSiteCode code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
この要素は、治療の方法を示すために存在する場合がある。
5.3.21.12 <targetSiteCode code=' ' displayName=' ' codeSystem=' ' 
codeSystemName=' '/> 
この要素は、治療の標的部位を示すために存在する場合がある。
5.3.21.13  <entryRelationship typeCode='COMP' inversionInd='true'> 
この要素は、治療が実施された診察を示すために存在する場合があり、診察に対する内部参照を含まなければならない。詳細は、セクション1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1を参照すること。
5.3.21.14  <entryRelationship typeCode='RSON'> 
<procedure>行為は、治療に対して1つ以上の理由を示す場合がある。これらの理由は、セクション1.3.6.1.4.1.19376.1.5.3.1.4.4.1で指定される内部参照エントリコンテンツモジュールを経由して、使用の理由であった懸念を識別する。各観察のextensionおよびrootは、CDA文書内の他のどこかに含まれる懸念エントリの識別子に適合しなければならない。
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